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Gebrauchsanweisung
COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit — Nasenabstrich
| GER |

FUr den Einsatz im Selbsttest / Geeignet fUr Laien zur
Durchfthrung von Selbsttests.

VORSICHTSMASSNAHMEN VOR DER
VERWENDUNG DES PRODUKTS
1. Lesen Sie die Anleitung vor dem ersten Gebrauch sorgfdtig

durch.

2. Bei Personen, die nicht in der Lage sind, den Test selbst
durchzufthren, sollte der Test von den Erziehungsberechtigten
durchgefithrt werden.

3. Bei Kindern unter 15 Jahren sollte der Selbsttest unter
Aufsicht von Erwachsenen durchgefthrt werden.

4. Dieser Test weist das SARS-CoV-2-Antigen in
Nasenh&hlensekreten  nach, die durch einen sterilen
Nasenabstrich gewonnen werden.

5. Bei Personen, die kirzlich ein Nasentrauma oder eine
Operation erlitten haben oder an einer schweren
Koagulopathie leiden, ist fCr die Entnahme des Nasenabstrichs
ein schonendes Vorgehen erforderlich, um Verletzungen der
Nase zu vermeiden.

6. Bitte verwenden Sie die im Kit enthaltenen Komponenten
fUr den Test.

Verwenden Sie keine Komponenten aus anderen Quellen.

7. Bitte verwenden Sie dieses Produkt an einem Ort mit
ausreichend Licht, um die Ergebnisse genau interpretieren zu
k&nnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN NACH DER
VERWENDUNG DES PRODUKTS

1. Wenn Sie ein positives Ergebnis erhalten, wenden Sie sich
bitte an Ihren Hausarzt, oder suchen Sie so schnell wie m&glich
eine professionelle medizinische Einrichtung auf. Sie

bendigen einen Nukleins&uretest, um die Virusinfektion zu
best&igen.

2. Ein negatives Ergebnis kann die Mdylichkeit einer
Virusinfektion nicht vollsténdig ausschlief®n. Eine falsche
Probenahme oder eine niedrige Viruslast kénnen ebenfalls ein
falsch negatives Ergebnis verursachen.

3. Wenn lhre Nase durch die Probenahme verletzt wurde,
suchen Sie bitte einen Arzt auf.

4. Wenn der Test abgeschlossen ist, desinfizieren Sie bitte die
Tupfer, Testkarten und andere verwendete Komponenten mit
einem Haushaltsbleichspray oder einem 70%-75%igen
Alkoholspray.

5. Wickeln Sie die desinfizierten Teile ein und entsorgen Sie
sie gem&3den Gtlichen Vorschriften.

6. Waschen Sie sich nach dem Test grindlich die H&nde.

PRODUKTKOMPONENTEN
HIER schd8en
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Testkarte
(im Beutel verpackt)

Aluminiumfolienbeutel
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DESICCANT
DO HOT EAT

Trocknungsmittel
(Entsorgen Sie es.
Nicht dffnen)

ﬁ%

Probenentnahme
Rdhrchen & Réhrchenkappe

Probenahme-Tupfer

VORBEREITUNG VOR DEM TEST

* Bringen Sie die Produktkomponenten auf
Raumtemperatur (15-30<C oder 59-86 F).

m
» Schn&uzen Sie die Nase, um die Nasenh&hlen

NZRL | zu reinigen.

E‘J * Waschen Sie die Hande und halten Sie sie

@v—? trocken.
=

« Ergebnisfenste

e Lesen Sie sorgfdtig die
Gebrauchsanweisung.

 Sie k&nen auch den QR-Code

fo das

Anleitungsvideo

scannen. Lesen Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfétig

durch.

® Prifen Sie das Verfallsdatum hinter

dem Symbol tJ auf der anderen

Seite des Alufolienbeutels.

* Verwenden Sie NICHT

abgelaufene Tests..

* Verwenden Sie Ihr Telefon oder

lhre Uhr als Timer.

e Verwenden Sie ein Bleichspray fUr den Haushalt
oder ein 70%-75% iges Alkoholspray, um

verwendete Produktkomponenten zu

-
.

desinfizieren.




TESTABLAUFE

« Offnen Sie die
Verpackung des
Probenahme-Tupfers

e Berthren Sie NICHT
die Tupferspitze

e Fihren Sie die Tupferspitze sanft 2-3

cm in eine Nasenhchle ein.
- 2cm

- 3m

¢ Drehen Sie den Tupfer sanft 5 Runden
fUr 20 Sekunden, um das Sekret in der
x5 Nase zu sammeln.

¢ Drixken Sie den Tupfer NICHT mit
Gewalt, um die Nase nicht zu

verletzen.
= .
/ * Fithren Sie die gleiche Tupferspitze
vorsichtig in die andere Nasenhchle ein.
* Drehen Sie sanft den Tupfer 5 Runden
fir weitere 20 Sekunden
5x
A
p mm— *Ziehen Sie die
@ . Aluminiumfolienversiegelung von einem
*\ Probenentnahmer&hrchen ab.
 Legen Sie den Tupfer in das
= Probenextraktionsréhrchen. Rihren  Sie

den Tupfer in der L&ung mindestens 5
~—— —/ Malum.

* Drixtken Sie das Rchrchen mit den
Fingern zusammen.

» Schtiteln Sie den Tupfer mindestens
3 Mal auf und ab, um die Probenl&ung
aus dem Tupfer zu entfernen.

» Entnehmen Sie den Tupfer.

* Setzen Sie die Rdhrchenkappe fest
auf das Probenentnahmerc&hrchen.

« Dritken Sie das Rdrchen 3 Mal
sanft zusammen, um die Probenl&ung
zu mischen.

« Stellen Sie das R6hrchen fiir 1 Minute
ruhig.

/® e« Ziehen Sie um den
) Alufolienbeutel zu cffnen.

« Nehmen Sie die Testkarte

heraus, und legen Sie sie auf

einen Tisch.

eHalten Sie das Ro6hrchen

umgedreht.
* Driicken Sie, um 3 Tropfen der
Probenl&ung in die

Beladungsvertiefung "S" auf der
Testkarte zu geben.

e Lesen Sie das Ergebnis nach 15
Minuten ab.

» Nach 30 Minuten wird das Ergebnis
als ungenau und ungutig angesehen.

» Laden Sie die Probenl&ung NICHT
erneut auf eine gebrauchte Testkarte.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positiv(+):Rote  Banden  erscheinen

c ¢ sowohl an der T- als auch an der C-Linie
T t in 15 bis 30 Minuten.

Eine weif% Bande an der T-Linie sollte als
negatives Ergebnis gewertet werden.

Es besteht derzeit der Verdacht auf eine COVID-19-
Infektion. Sie werden daher aufgefordert:

»  Sofort einen Arzt/Allgemeinmediziner oder das ortliche
Gesundheitsamt kontaktieren.

«  Ortliche Richtlinien zur Selbstisolierung einhalten.

+  Lassen Sie einen PCR-Best&igungstest durchfthren.

Ungutig:Wenn an der C-Linie kein roter
¢ ¢ Streifen erscheint, ist das Testergebnis
T T ungdtig.
Wiederholen Sie den Test mit einer
anderen Testkarte.

Wenn das Testergebnis ungUtig ist:

*  Moglicherweise durch eine fehlerhafte Testausfithrung

verursacht.

*  Wiederholen Sie den Test.

*  Wenn das Testergebnis weiterhin ungdtig ist, wenden
Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum.

VERFAHREN NACH DER ERGEBNISINTERPRETATION

@ ¢ Verwenden Sie ein
Haushaltsbleichspray oder ein
70%-75%iges Alkoholspray zur
Desinfektion der verwendeten
Produktkomponenten.

*Geben Sie gebrauchte Produktkomponenten in
einen Plastikbeutel.

* VerschlieBen Sie den Beutel und stecken Sie ihn
in einen weiteren Plastikbeutel. Entsorgen Sie den
Beutel mit dem Hausml.

« Waschen Sie sich grindlich die H&nde.

Negativ (-):Eine rote Bande erscheint an
¢ der C-Linie, w&arend an der T-Linie 15
T bis 30 Minuten nach dem Laden der Probe
keine rote Bande erscheint.

Ein negatives Ergebnis kann eine virale Infektion nicht

vollsténdig  ausschlief®n. Sie werden daher dazu

aufgefordert:

* Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich

Kontakt mit Anderen und Schutzmalf®ahmen ein.

*  Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test

negativ ist.

*  Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach 1 - 2
Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer
Infektion exakt nachgewiesen werden kann.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehoren zur f-Gattung. COVID-
19 ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit.
Menschen sind generell empfanglich. Derzeit sind die mit dem
neuartigen  Coronavirus infizierten  Patienten  die
Hauptinfektionsquelle; auch asymptomatische Virustr&ger
k&nnen Infektionsquellen sein. Basierend auf der aktuellen
epidemiologischen Untersuchung betr&gt die Inkubationszeit 1
bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den hé&ufigsten
Symptomen geh&en Fieber, trockener Husten und Midigkeit.
In einigen F&len wird auch von Schmerzen, Halsschmerzen,
Durchfall, Bindehautentzindung, Kopfschmerzen,
Geschmacks- oder Geruchsverlust, Hautausschlag oder
Verféabung der Finger oder Zehen berichtet. Zu den
schwerwiegenden Symptomen geh&en Atembeschwerden
oder Kurzatmigkeit, Schmerzen oder Druck in der Brust,
Verlust der Sprache oder der Bewegungsfénigkeit. Ohne
rechtzeitiges medizinisches Eingreifen kann es bei COVID-



19-Fdlen zu schweren Komplikationen oder sogar zum Tod
kommen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt eignet sich fUr Personen mit COVID-19-
&nlichen Symptomen, wie Husten, Fieber, MUdigkeit usw.,
um die Frihdiagnose einer SARS-CoV-2-Infektion zu
untersttizen.

Es kann auch verwendet werden, um Menschen ohne COVID-
19-Symptome zu testen, um ihren Gesundheitszustand
regelm&3g zu (berwachen.

TEST PRINZIP

Das COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit - Nasenabstrichist ein
immunchromatographischer Membrantest, der
hochempfindliche monoklonale Antik&per zum Nachweis des
Nukleokapsidproteins von SARS-CoV-2 verwendet. Der
Teststreifen besteht aus folgenden Teilen: dem Probenpad,
dem Reagenzienpad, der Reaktionsmembran und dem
Absorberpad. Das Reagenzkissen enth&t das kolloidale Gold,
das mit dem monoklonalen AntikGper gegen das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 konjugiert ist; die
Reaktionsmembran enthdt die Sekund&antik&per fir das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2. Der gesamte Streifen
ist in einer Kunststoffvorrichtung fixiert. Wenn die Probe in die
Probenvertiefung  gegeben  wird, werden die im
Reagenzienkissen absorbierten Konjugate aufgel&st und
wandern zusammen mit der Probe. Wenn SARS-CoV-2-
Antigen in der Probe vorhanden ist, wird der Komplex aus dem
Anti-SARS-CoV-2-Konjugat und dem Virus von den
spezifischen monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antik&pern,
die auf der Testlinienregion (T) beschichtet sind, eingefangen.
Das Fehlen der T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis hin.
Als Verfahrenskontrolle erscheint immer eine rote Linie im
Kontrolllinienbereich (C), die anzeigt, dass das richtige
Probenvolumen zugegeben wurde und der Membran-
Dochteffekt eingetreten ist.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

s0C Verfalldatum in 24
/Hf Lagerung bei Monaten (siehe
20 2T his30T Verpackungsetiket

t)
:-\ ‘I-/.._ Von Y
A \ Sonnenlichtfer VorNé&seschiizen
) nhalten t

Aufrhalb der Nicht verwenden,
Reichweite wenn die
von Kindern Verpackung

halten beschaligt ist

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Personen, die nicht in der Lage sind, den Test alleine
durchzufihren, sollten von ihren Erziehungsberechtigten
getestet werden.

2. Dieses Produkt ist fUr nasale Abstrichproben anwendbar.
Die Verwendung anderer Probentypen kann ungenaue oder
ungUtige Testergebnisse verursachen.

3. Testen Sie innerhalb von zwei Stunden nach der
Probenentnahme. Abgelaufene Proben k&wnen ungenaue
Ergebnisse verursachen.

4. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an
Probe fUr den Test hinzugefigt wird. Eine zu grol%® oder zu
kleine Probenmenge kann ungenaue Ergebnisse verursachen.
5. Bitte warten Sie 15 bis 30 Minuten nach der Probenaufgabe
und lesen Sie dann die Testergebnisse ab. Eine falsche
Wartezeit kann zu ungenauen Ergebnissen fthren.

6. Wenn sich die Testlinie oder die Kontrolllinie auf®rhalb des
Testfensters befindet, verwenden Sie die Testkarte nicht. Das
Testergebnis ist ungUtig. Testen Sie die Probe erneut mit einer
anderen Testkarte.

7. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt. Verwenden Sie
gebrauchte Komponenten NICHT noch einmal.

8. Desinfizieren Sie gebrauchte Produkte, Proben und andere
Verbrauchsmaterialien mit einem Haushaltsbleichspray oder
einem 70%-75%igen Alkoholspray.

9. Waschen Sie sich vor und nach dem Test grindlich die
Hénde

PRODUKTLEISTUNG

Nachweisgrenze (LoD): Der LoD dieses Produkts liegt bei
ca. 0,05 ng/mL SARS-CoV-2 Nukleokapsidproteinl&ung.
Kreuzreaktivitét mit anderen Krankheitserregern

Mit den folgenden Erregern wurde keine Kreuzreaktivit&
beobachtet: Staphylococcusaureus, Streptococcuspneumoniae,
Masern-Virus,  Mumps-Virus,  Adenovirus Typ 3,
Mycoplasmapneumoniae, Parainfluenza-Virus 2,
Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Humanes
Coronavirus OC43, Humanes Coronavirus 229E, Humanes
Coronavirus  NL63, Humanes Coronavirus HKU1,
Bordetellaparapertussis, Influenza-B-Virus (Victoria Lineage),
Influenza-B-Virus (Stamm B/Yamagata/16/1988),
pandemisches Influenza-A(H1N1)-Virus 2009, Influenza-
A(H3N2)-Virus, avi&es Influenza-A(H7N9)-Virus, avi&es
Influenza-A(H5N1)-Virus, Epstein-Barr-Virus, Enterovirus
CA16, Rhinovirus, Neisseriameningitidis und
Respiratorisches Syncytisches Virus.

Interferenz-Test
Nointerferenceobservedwiththefollowingmaterials: Abidol,
Aluminumhydroxide, Azithromycin, Beclomethasone, Bilirubin,
Budesonide, Ceftriaxone, Dexamethasone, Flunisolide, Fluticasone,
Hemoglobin, Histaminehydrochloride, Levofloxacin, Lopinavir,

Meropenem, Mometasone, Mucin, Oseltamivir, Oxymetazoline, Paramivir,
Phenylephrine, Ribavirin, Ritonavir, Sodiumbicarbonate, Sodiumchloride,
Tobramycin, Triamcinoloneacetonide, Zanamivir, a-interferon.

Keine Interferenzen mit den folgenden Atmungsorganen
Erreger: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
Masernvirus, Adenovirus Typ 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluenzavirus 2, Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-
CoV, Humanes Coronavirus OC43, Human Coronavirus 229E,
Humanes Coronavirus NL63, Mensch Coronavirus HKUL,
Influenza-B-Virus  (Victoria-Linie), Influenza-B-Virus
(Stamm B/Yamagata/16/1988), 2009 pandemisches Influenza
A (H1IN1) Virus, Influenza A (H3N2) Virus, Vogelgrippe A
(H7N9)-Virus, Vogelgrippe A (H5N1)-Virus, Epstein-Barr-
Virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Respiratory syncytical
Virus.

Empfindlichkeit, Spezifitét & Gesamtgenauigkeit

Die Produktleistung wurde mit klinischen Proben unter
Verwendung eines kommerziellen RT-PCR-Kits als
Referenzmethode bewertet.

Nasen- RT-PCR Gesamt

abstrich Positiv Negativ e

Positiv 168 2 170

Negativ 5 262 267

Gesamt 173 264 437

Empfir_ldlichk Spezifitat Gesgmtqenau
eit igkeit

97.1% 99.2% 98.4%
95% ClI: 95% ClI: 95% Cl:
[93.4%- [97.3%- [96.7%-
99.1%] 99.9%] 99.49%]

Generell gilt, dass bei 100 RT-PCR-best&igten virushaltigen

Proben etwa 97 positive Proben auch mit diesem Produkt

positiv getestet werden. Bei 100 Proben ohne Virus werden ca.

99 Proben auch mit diesem Produkt negativ getestet.
EINSCHRANKUNGEN

1. Dieses Produkt ist nur fir die Selbsttest-Diagnose von
COVID-19 vorgesehen. Die endgUtige Diagnose sollte nicht
allein aufgrund des Ergebnisses eines einzelnen Tests gestellt
werden, sondern von einem professionellen Arzt nach
Auswertung der klinischen Anzeichen und der Ergebnisse
anderer Untersuchungen.

2. Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass sich kein Virus in der
Probe befindet oder die Viruslast unter der Nachweisgrenze
dieses Produkts liegt. Es kann die Mdaylichkeit einer
Virusinfektion des Patienten nicht vollsténdig ausschlief%n.
Ein zu frthes Testen nach dem Kontakt mit dem Virus kann
ebenfalls ein negatives Ergebnis liefern. Bitte wiederholen Sie



den Test nach ein paar Tagen, wenn Sie eine Virusinfektion
vermuten

3. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe eine
Viruslast aufweist, die (ber der Nachweisgrenze dieses
Produkts liegt. Die Farbintensit& der Testlinie korreliert
jedoch mdglicherweise nicht mit dem Schweregrad der
Infektion oder dem Krankheitsverlauf des Patienten.

4. Bitte befolgen Sie bei der Aufbewahrung und Verwendung
des Produkts genau die Anweisungen. Falsche negative
Ergebnisse ké&nnen auch durch abnormale
Lagerungsbedingungen oder eine falsche Probenahme
verursacht werden.

5. Verwenden Sie den Test NICHT, wenn die Verpackung
besch&ligt ist. Der Test kann ungenaue Ergebnisse liefern.

6. Proben, die von asymptomatischen COVID-19-Personen
entnommen wurden, k&winen falsch-negative Ergebnisse
liefern, wenn nicht gentgend Viren gesammelt werden.

7. Die Menge der viralen Antigene in der Probe nimmt mit der
Dauer der Erkrankung ab. Proben, die eine Woche nach
Auftreten der Symptome enthommen wurden, sind anfdliger
fir falsch negative Ergebnisse.
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