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Nur fUr Selbsttests und die In-vitro-Diagnostik geeignet.

BESTIMMUNGSGEMABER GE! i

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einwegtest zum Nachweis des neuen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19
verursacht.

Dieser Test ist fir den Heimgebrauch mit selbst gesammelten Nasenabstrichen bei Personen ab 18 Jahren bestimmt. Die Entnahme von
Proben bei Personen unter 18 Jahren sollte unter der Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen. Menschen, die nicht in der Lage sind, den Test
selbst durchzufiihren, sollten sich Unterstitzung suchen.

Dieser Test nutzt die Lateral-Flow-Immunoassay-Technologie zum Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antigen bei Personen mit bekanntem
COVID-18 oder bei Verdacht.

Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2. Personen, die positiv getestet wurden, sollten sich selbst
isolieren und ihren Gesundheitsdienstieister um zusatzliche Hilfe bitten. Positive Ergebnisse schlieRen eine bakterielle Infektion oder eine Co-
Infektion mit anderen Viren nicht aus.

Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen, die negativ getestet wurden und weiterhin COVID-ahnliche
Symptome haben, soliten sich an ihren Arzt wenden.

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein immunchromatographischer Membrantest, der hochempfindliche Antikdrper zum
Nachweis des SARS-CoV-2-Nukleokapsidproteins aus Nasenabstrichproben verwendet.

SARS-CoV-2-spezifische Antikérper werden auf der Testregion der Membran immobilisiert und mit anderen Reagenzien/Pads kombiniert, um
einen Teststreifen zu erstellen.

Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikérpern, die an farbige Partikel konjugiert sind und auf das Probenfenster des
Tests aufgetragen wurden. Das Gemisch wandert sodann chromatographisch durch Kapillarwirkung entlang der Membran und reagiert mit den
Reagenzien in der Testlinienregion. Wenn die Probe also COVID-19-Antigen enthilt, erscheint eine farbige Linie in der Testzeile. Wenn die
Probe kein COVID-19-Antigen enthélt, erscheint keine farbige Linie in den Testlinienbereichen, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als
Verfahrenskontrolle erscheint in der Kontrolllinienregion stets eine farbige Linie, die anzeigt, dass das korrekte Probenvolumen aufgetragen
wurde und dass die Dochtwirkung der Membran erfolgt ist.

Der Test ist auf den Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antigenen in Nasenabstrichen ausgelegt, die sich von den Mutationsstellen im Spike-
Protein unterscheiden. Daher ist er theoretisch in der Lage, auch Varianten in GroRbritannien, Indien, Siidafrika und Brasilien zu erkennen.

OMPONENTEN DES KITS
Komponenten 10 Tests /Kit 20 Tests /Kit 25 Tests /Kit
COVID-19-Antigen--Test 10 20 25
Extraktionsréhrchen mit Puffer 10 20 25
Sterilisierter Nasenabstrich 10 20 25
Arbeitsstation 1 1 1
Packungsbeilage 1 1 1
ZUSATZLICH BENOTIGTE GERATE
Timer

OGLICHE RISIKEN UND VORTEILE!

[ ] Mégliche Risiken sind:

Mégliche Unannehmiichkeiten bei der Probenentnahme.

Méglicherweise falsche Testergebnisse (siehe Abschnitt Ergebnisse ablesen).

[ ] Mégliche Vorteile sind:

Die Ergebnisse kénnen zusammen mit anderen Informationen Ihrem medizinischen Betreuer helfen, fundierte Empfehlungen fiir Ihre
Behandiung zu geben.

Die Ergebnisse dieses Tests kdnnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie und andere Personen in lhrer Umgebung
zu begrenzen.

ARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAN

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden, Verwenden Sie das Kit nicht, wenn es beschadigt oder offen ist. Testvorrichtungen
nicht wiederverwenden.

Im Bereich des Umgangs mit Proben oder Kits auf Essen, Trinken oder Rauchen verzichten.

Alle Proben so behandeln, als ob sie infektitse Erreger enthielten. Verwendete Testmaterialien gemaf den drtlichen Vorschriften entsorgen.
Der Extraktionspuffer enthélt eine Salzlésung. Wenn die Lésung mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommt, spilen Sie sie mit reichlich
Wasser aus. Verschlucken Sie den Puffer nicht. Wenn Sie den Puffer verschiucken, spillen Sie den Mund griindlich mit Wasser aus und
geben Sie reichlich Wasser, um die Substanz zu verdiinnen. Suchen Sie bei Unwohlsein sofort einen Arzt auf.

Kinder und &ltere Menschen benutzen den Test bitte unter Aufsicht.

Unbenutzte Testvorrichtungen sind ungedffnet bei 4 bis 30 °C zu lagern. Bei Lagerung bei 4 bis 8 °C ist darauf zu achten, dass die
Testvorrichtung vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Die Testvorrichtung ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit darf nicht eingefroren oder Temperaturen (ber 30 °C ausgesetzt werden.

ESTVERFAHREN

Offnen Sie den Karton des Kits. Uberpriifen Sie die Komponenten vor der Verwendung.

Bitte lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie beginnen.

[Vorbereitung vor der Probenahme]

1. Bereiten Sie eine ebene Fléche vor, beispielsweise einen Tisch. Vergewissern Sie sich, dass er aufgeraumt, sauber und trocken ist.

2. Legen Sie Handschmuck ab.

3. Waschen Sie thre Hande 20 Sekunden lang. Verwenden Sie Seife und warmes Wasser oder Handdesinfektionsmittel. Trocknen Sie Ihre

Héande mit sauberen Einwegartikeln ab.

Zum besseren Schutz und zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen werden Einwegartikel wie Handschuhe, Masken und Augenschutz (nicht

in der Packung enthalten) empfohlen.

[Probenpréparation}

1. Ziehen Sie die Folie auf dem Réhrchen ab und stecken Sie es in die Offnung der Arbeitsstation.

2. Offnen Sie die Verpackung des Nasenabstrichs am klebrigen Ende und nehmen Sie den Nasenabstrich heraus.

3. Fihren Sie die weiche Spitze des Nasentupfers vorsichtig in das linke Nasenloch ein, bei Erwachsenen etwa 2,5 cm.

Hinweis: Bei Kindern kann die maximale Tiefe der Einfiihrung in das Nasenloch weniger als 2,5 cm betragen und solite von der Person, die die

Probe entnimmt, sorgféltig und angemessen angepasst werden.

4. Streichen Sie 5 Mal oder &fter in kreisenden Bewegungen iiber die Innenseite des Nasenlochs.

5. Fhren Sie den Nasenabstrich in das rechte Nasenloch und wiederholen Sie den Vorgang, um eine ausreichende Probe zu erhalten.

6. Fihren Sie den Nasenabstrich in das Rohrchen ein, das den Extraktionspuffer enthéit.

7. Drehen Sie den Nasentupfer mindestens 8-10 Mal, wihrend Sie die Spitze des Nasentupfers gegen den Boden und die Seite des Rohrchens
driicken.

8. Entfernen Sie den Nasenabstrich, wahrend Sie ihn zusammendriicken und gegen die Seiten des Réhrchens rollen, um so viel Fliissigkeit wie
mdglich freizusetzen.

9. Verschliefen Sie das Rohrchen mit der dem Deckel und stecken Sie es zuriick in die Arbeitsstation.

[Testverfahren]

1. Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte der Test innerhalb
einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Halten Sie das Réhrchen senkrecht iiber die Probenvertiefung.

3. Geben Sie 3 Tropfen der Probe in die Probenvertiefung, indem Sie die Seiten des Réhrchens Ieicht zusammendriicken.Sstarten Sie dann den
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Zlehen Sie die Folie auf

Fiihren Sie den Nasentupfer Drehen Sie das Driicken Sie auf den Platziere die Kappe 3 Tropfen in die

dem Rohrchen ab und in die richtige Tiefe ein und Wattestdbchen Tupfer und geben Sie Probenvertiefung
stecken Sie es in die rollen Sie jedes Nasenfoch 810 Mal soﬁvigl Flissigkeit wie geben
Offnung der Workstation S-mal mbglich ab

4. Warten Sie, bis farbige Linien erscheinen. Das Testergebnis kann in 10-15 Minuten abgelesen werden. Lesen Sie es NICHT nach 20 Minuten
ab.

[Nach dem Testen]

1. Nachdem Sie den Test durchgefiihrt haben, werfen Sie alle Teile des Kits in den Abfallbeutel. Entsorgen Sie den Abfallbeutel in
Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften.
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2. Wenn Sie mehr als 1 Test durchfiihren, reinigen Sie den Tisch mit 75%igem Alkohol oder Desinfektionsmittel. Waschen Sie sich zwischen
den einzelnen Tests die Hande.

NTERPRETATION DES TES

Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolllinienregion (C) und eine farbige Linie erscheint in der

POSITIVES Cc Testlinienregion (T).

ERGEBNIS *HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Bereich der Testlinie hangt von der Konzentration des
COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jede Farbschattierung in der Testlinienregion
als positiv betrachtet werden.

NEGATIVES ¢ Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolllinienregion (C) und keine Linie erscheint in der

ERGEBNIS T Testlinienregion (T).

Es erscheint keine Linie in der Kontrolllinienregion (C). Die wahrscheinlichsten Griinde fir das

UNGULTIG C c Versagen der Kontrollinie sind ein unzureichendes Puffervolumen oder falsche

ERGEBNIS Verfahrenstechniken. Uberpriifen Sie die Vorgehensweise und wiederholen Sie das Verfahren

T T mit einem neuem Testkit. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort.

Eingebaute KONTROLLE

Dieser Test enthdlt eine eingebaute Kontrollfunktion, die C-Linie im Test. Die C-Linie entsteht nach Zugabe von Probeldsung. Andernfalls

bl

5. Stérsubstanzen: Die folgenden endogenen Stérsubstarizen wurden in den angegebenen Konzentrationen evaluiert und es wurde keine
Wirkung festgestellt.

Voliblut (2 %), drei rezeptfreie Nasensprays (10 %), drei rezeptfreie Nasentropfen (25 %), drei Nasenspilungen (25 %), 4-Acetamidophenol
(10 mg/ml), Acetylsalicylséure (20 mg/ml), Chlorpheniramin (5 mg/ml), Dextromethorphan (10 mg/ml), Diphenhydramin (5 mg/mi), Ephedrin
(20 mg/ml), Guajakol-Glycerin-Ether (20 mg/mi), Oxymetazolin (10 mg/ml), Phenylephrin (100 mg/ml), Phenylpropanolamin (20 mg/ml),
Oseltamivirphosphat (10 mg/ml), Mupirocin (10 mg/ml), Vitamin A (10 %), D-Panthenol (10 %)

EINSCHRANKUNGEN UND MOGLICHE FEHLI

1. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist fiir die Verwendung als Selbsttest bestimmt und darf nur firr den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden. Die Farbintensitat einer positiven Linie wird nicht als quantitativ oder semi-quantitativ bewertet.

2. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) solite nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden, nicht fiir andere
Viren oder Erreger.

3. Die Leistung wurde nur mit den in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren evaluiert. Anderungen an diesen Verfahren kinnen sich auf
die Leistung des Tests auswirken.

4. Ein negatives Ergebnis schliet die Méglichkeit einer COVID-19-Infektion nicht aus

5. Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse, insbesondere bei schwachen Testlinien, die schwer zu interpretieren sind, sollten Sie erneut testen
oder sich zur Untersuchung an eine medizinische Einrichtung wenden.

6. Der Test dient dem Nachweis einer Infektion und nicht der Bestimmung des Infektionsstatus. Der Test wird zur Hilfsdiagnose von Patienten

mit COVID-19 verwendet und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator dafiir verwendet werden, ob die Testperson mit COVID-19

infiziert ist.

Gberprilfen Sie den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test mit einem neuem Testkit. Zubehdr Hersteller EC-Vertreter o4
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Méglicherweise durch falsche Testausfihrung verursacht
»  Wiederholen Sie den Test

> Wenn die Testergebnisse ungiiltig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-
Testzentrum.

Wenn das Testergebnis
ungdiltig ist

Hinweis: Treffen Sie keine Entscheidung von medizinischer Bedeutung, ohne vorher lhren Arzt zu konsultieren

1. Nachweisgrenze: Die Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) wurde durch Auswerluﬁg verschiedener Verdiinnungen des hitzeinaktivierten

SARS-CoV-2-Virus bestimmt. LoD ist definiert als die Viruskonzentration - 1,3 x 102 TCIDse/mL, bei der mindestens 19 von 20 Replikaten ein
reaktives Ergebnis liefern.

2. Hochdosierter Hook-Effekt: Bei 3,33X10° TCIDsomL. inaktivierter SARS-CoV-2 Viruskuttur wurde kein Hook-Effekt beobachtet.

3. Klinische Studie: Es wurde ein Vergleich mit der RT-PCR durchgefiihrt. Nach den in der folgenden Tabelle aufgefihrten Testdaten betragt die
relative Sensitivitat 96,4 % (212/220), die relative Spexzifitat 100 % (200/200) und die Gesamtibereinstimmung 98,1 % ((212+200)/420).

PCR-Ergebnis

Positiv | Negativ
Positiv | 212 0 212
Negativ 8 200 208
Gesamt 220 200 420

4. Kreuzreaktivitat: Es wurden Kreuzreaktivititsstudien durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass der Test bei einer Konzentration von 1x10°
TCIDso /mL fur Viren und 1x10% CFU/mL fir Bakterien nicht mit den folgenden Mikroorganismen in der untenstehenden Tabelle reagiert.

Gesamt|

Sicherheit Test

Human metapneumovirus ("MPV) Human parainfluenza virus 1  Adenovirus Bordetella pertussis Streptococcus pneumoniae

Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Rhinovirus  Chlamydia pneumoniae  Streptococcus pyogenes

Human coronavirus 229 Human parainfluenza virus 3 Enterovirus  Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis
Human coronavirus NL63 Human parainfluenza virus 4 Influenza A Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus
Respiratory Syncytial Virus MERS Influenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
Gebrauchsanweisung beachten

e Vor Sonnenlicht schiitzen Chargennummer
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