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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)

. Welche Vorbereitungen muss ich treffen, wenn ich fiir den Test bereit bin?

Unabhingig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht: Sie sollten sich isolieren und andere

schiitzen, wenn Sie bereit sind, diesen Test zu verwenden. Tragen Sie eine medizinische Maske

oder bedecken Sie Mund und Nase mit einem Taschentuch, wenn Sie husten, und halten Sie

ausreichend Abstand von anderen Personen.

*  Wann kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich jederzeit selbst testen, ob Sie nun Symptome haben oder nicht. Achtung! Das

Testergebnis ist eine M 1 die fiir diesen Zeitpunkt giiltig ist. Die Tests sollten

daher gemiB den Vorschriften der zustindigen. Behdrden wiederholt werden.

*  Worauf muss ich achten, um ein méglichst genaues Testergebnis zu erhalten?

Befolgen Sie stets sorgfiltig die Gebrauchsanweisung. Fiihren Sie den Test unmittelbar nach

der Entnahme der Probe durch. Geben Sie die Tropfen aus dem Probenrdhrchen nur in die dafiir

vorgeschene Vertiefung auf der Testkassette. Dosieren Sie zwei Tropfen aus dem

Probenrdhrchen. Zu viele oder zu wenige Tropfen konnen zu einem falschen oder ungiiltigen

Testergebnis fiihren.

. Der Teststreifen ist stark verfirbt. Was ist der Grund oder mache ich falsch?

Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfirbung des Teststreifens ist, dass eine zu groBie

Menge an Tropfen aus dem Probenrdhrchen in die Vertiefung der Testkassette gelangt ist. Der
ifen kann nur eine begrenzte Menge an Fliissigkeit aufnchmen. Wenn die

Kontrolllinie nicht erscheint oder der Teststreifen stark verfirbt ist, wiederholen Sie den Test

mit einem neuen Testkit geméf der Gebrauchsanweisung.

. ‘Was soll ich tun, wenn ich den Test gemacht habe, aber keine Kontrolllinie zu sehen ist?
In diesem Fall muss das Testergebnis als ungiiltig betrachtet werden. Wiederholen Sie den Test
mit cinem neuen Testkit geméB der Gebrauchsanweisung.

. Ich bin mir nicht sicher, wie die Ergebnisse zu interpretieren sind. Was soll ich tun?
Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen konnen, wenden Sie sich an die
niichstgelegene medizinische Stelle, welche die Vorschriften Ihrer drtlichen Behorde umsetzt.

*  Mein Ergebnis ist positiv. Was soll ich tun?

‘Wenn im Kontrollbereich (C) und im Testbereich (T) eine horizontale Linie erscheint, ist Thr
Ergebnis positiv. Dann sollten Sie unverziiglich die zustindige medizinischen Stelle
kontaktieren, welche die Vorschriften Ihrer rtlichen Behdrde umsetzt. Ihr Testergebnis kann
kontrolliert werden, und die nichsten Schritte werden Thnen erklért.

«  Mein Ergebnis ist negativ. Was soll ich tun?

‘Wenn im Kontrollbereich (C) nur eine horizontale Linie erscheint, kann dies bedeuten, dass Sie
negativ sind oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie
Symptome wie Kopfschmerzen, Migréne, Fieber, Verlust des Geruchs- und Gesch kssi:

klinische Referenz gedacht. Es wird empfohlen, eine umfassende Analyse des Zustands des
Patienten/der Patientin auf der Grundlage der klinischen Symptome und der Labortests
durchzufiihren. Antigentests werden in der Regel in der akuten Phase der Infektion eingesetzt,
wenn Proben innerhalb von sieben Tagen nach dem Auftreten von Symptomen in einer
verdichtigen Bevdlkerungsgruppe untersucht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie alle Informationen in diesem Beipackzettel, bevor Sie den Test durchfiihren.
Das Kit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

. Der Test muss bis zur Verwendung in der versiegelten Verpackung bleiben.

*  Alle Proben miissen als potenziell geféhrlich betrachtet und wie ein infektiéser Erreger
behandelt werden.

. Der gebrauchte Test sollte geméB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

*  Vermeiden Sie die Verwendung blutiger Proben.

. Beriihren Sie nicht die Reagenzmembran oder die Probenvertiefung.

*  Ein Test fiir Kinder und Jugendliche sollte unter Aufsicht von Erwachsenen durchgefiihrt
werden.

KIT-BESTANDTEILE

Erforderliche und bereitgestellte Materialien

*  Testkassette

. Extraktionskassette

. Sterile Wattestibchen

. Beipackzettel

. Réhrchenhilter

. Abfallbeutel fiir biologisch gefihrliches Material
. Qualifikationsnachweis

Bemerkung: Komponenten aus verschiedenen Chargen diirfen nicht vermischt werden.

Folgende Materialien sind zusitzlich erforderlich: ein Timer und Desinfektionsmittel, wie
Handreiniger, Reinigungsalkohol, Seife usw

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vorbereitungen vor dem Test

. Wihlen Sie fiir diesen Test einen Ort, an dem er 15-30 Minuten lang UNGESTORT
durchgefiihrt werden kann. Die T die Probenld: und die Testl
15-30 Minuten lang bei Raumtemperatur lagern {15~30°C (59°F-86°F)}

. Waschen Sie Ihre Hénde vor dem Test mindestens 20 Sekunden lang mit Wasser und
Seife. chn §L|fc und Wasser nicht zur Verfiigung stehen, verwenden Sie ein
1 mit mi 60 % Alkohol.

*  Nicht die Nasenhohle vor dem Test reinigen. Das kann namlich die Virenlast reduzieren
und somit das Ergebnis verfélschen. Falls die Nasenhohle zu feucht oder zu trocken ist,
nchmen Sie die Probe mindestens 30 Minuten nach der Reinigung der Nasenhéhle.

. Wenn Sie Ihr Testkit 6ffnen, sollten Sie Folgendes finden:

verspiiren, wenden Sie sich an die n: gelegene medizinische Stelle, welche die Vorschriften
Threr 6rtlichen Behorde umsetzt. Sie konnen den Test auch mit einem neuen Testkit
wiederholen.

*  Kann diese Testkassette wiederverwendet oder von mehreren Personen benutzt werden?
Diese Testkassette ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und kann nicht von mehreren
Personen verwendet oder wiederverwendet werden.

. Warum muss der Abstrich in beiden Nasenlochern erfolgen?

Bei Abstrichen in beiden Nasenl6chern sammelt man geniigend Probenmaterial fiir ein genaues
Ergebnis. In einigen Féllen wurde nur in einem Nasenloch das Virus nachgewiesen. Daher ist es
wichtig, Proben aus beiden Nasenlochern zu nehmen. Es ist wichtig, ein korrektes Ergebnis zu
erhalten.

INHALT DER VERPACKUNG

1-Test/Verpackung, 3-Tests/Verpackung, 5-Tests/Verpackung, 7-Tests Verpackung, 25-
Tests/Verpackung

VERWENDUNGSZWECK
Dieser Kit dient zur qualitativen In-vitro-Bestimmung von SARS-CoV-2-Antigenen in Proben
aus dem Inneren der menschlichen Nase. Es dient der schnellen Untersuchung von COVID-19-
fallen und auch als i thode fiir den Nachweis von Nukleinsiure bei
entlassenen Patienten und Patientinnen. Ein positives Testergebnis bedeutet, dass die Probe
SARS-CoV-2-Antigen enthilt. Aber auch bei einem negativen Testergebnis kann eine Infektion
vorliegen. Dieses Kit ist fiir den Heimgebrauch durch Laien in einer nicht-laboréhnlichen
Umgebung bestimmt (z. B. zu Hause oder an weniger iiblichen Orten/Gelegenheiten wie Biiros,
Sportveranstaltungen, Flughéifen, Schulen usw.). Die Testergebnisse dicses Kits sind nur als
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Rohrchenhilter
(Der Rohrchenhalter von
T'Test befindet sich

auf der Farbbox)

Testeassette Qualifizierungs-

zertifikat

Beipackzettel

MEDICALWASTE

Probenlosung Proben-réhrchen Sterile Wattestibchen Beutel fiir biologisch

gefihrliche Abfille
Extraktionskassette

1. Probenahme

*  Entnehmen Sie das Probenréhrchen, 6ffnen Sie den Deckel und stellen Sie das Rohrchen
in den réhrchenhilter (siehe unten).

den Rohrchenhilter

Nehmen Sie die Probenlosung und 6ffnen Sie diese an der Einkerbung. Dann halten Sie
sie nach unten, driicken den Behilter zusammen und damit - ohne den Réhrchenrand zu
beriihren - die P o in das Probenrd

Nehmen Sie das Wattestibchen aus der Verpackung. Nicht den weichen, saugfahigen
Kopf beriihren!.

Fiihren Sie das W dbchen sanft in ein
bis Sie einen leichten Widerstand spiiren.

loch 2-4 ¢m tief ein (1-2 cm bei Kindern),

Reiben Sie das ibchen mit il Druck 7-10 Sek lang langsam in
kreisenden Bewegungen gegen die innere Nasenwzmd
Wiederholen Sie den Vorgang mit W im anderen N: loct
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VORSICHT! Wenn das Wattestiibchen wiihrend der Probenahme bricht,
wiederholen Sie die Probenahme mit einem neuen Wattestibchen. Bei der

Ver g eines W i sollten die Benutzer auf die Sicherheit bei der
Probenahme achten. Vermeiden Sie ein zu tiefes Einfiihren in die Nasenhohle, da
dies Schmerzen und Blutungen verursacht.

Umgang mit der Probe

Stellen Sie das W dbchen in das | ol und tauchen Sie die gesamte
Spitze/Kopf des W in die P
Tauchen Sie das W unter den Fliissigkeitsspi der Probenld Drehen

Sie das Wattestibchen und driicken Sie es etwa 10 Sekunden lang hinein. (Stecken Sie das
Wattestibchen in das Probenrohrchen. Drehen Sie das Wattestibchen 3 bis 5 Mal in der
Probenlésung gegen den Rand des Réhrchens)

Driicken Sie den Kopf des W ibck gegen die des Probenrd

ziehen Sie das Stibchen heraus und driicken dabei das Probenrghrchen zusammen, damit
die ganze Flissigkeit herausgepresst wird.
Mischen Sie mit dem ibchen die

®

Drehen Sie
das Stiibchen

it mit der Probe:

Driicken Sie das Rohrchen zusammen,
wihrend Sie das Stibchen entfernen

Driicken Sie ==~ <&— Driicken Sie
Stecken Sie das Wattestibchen in das
Probenriéhrchen Drehen und driicken
Sie den Kopf des Stiibchens 3 bis 5 Mal
in der Probe gegen die Innenseite des
Réhrchens.

Stellen Sie das Rohrchen in



3. Lagerung der Probe: Dic Probe kann eine Stunde lang bei Raumtemperatur {15~30°C
(59°F-86°F)} gelagert werden.
TESTVORGANG

+  Offnen Sie den Aluminiumfolient 1 der Testl
auf eine ebene.

und stellen Sie die Testkassette
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*  Die Kassette flach hinlegen und 2 Tropfen der behandelten Probe in die Probenvertiefung
der Testkassette geben. 20 Minuten nach der Zugabe der Probe ist das Testergebnis
sichtbar. 30 Minuten nach Zugabe ist das Ergebnis ungiiltig.

Fiihren Sie den Test durch

® ¢
. T
2 Tropfen der Probe in Start timer (20 min.)
die Probenvertiefung Negativ

Ungiiltig

—> ‘ >
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Positiv
ENTSORGUNG DER PROBE UND DESINFEKTION
. DieT k die Probenl und das W hen fiir die Virusprot

werden in dem ialbeutel fiir biologisch gefihrliche Stoffe gesammelt und
gemiB den 6rtlichen Vorschriften entsorgt.
¢  Desinfizieren Sie Ihre Hinde erneut.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

NEGATIVES

ERGEBNIS: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im
Testbereich (T) erscheint keine Linie. Ein negatives

c Ergebnis bedeutet, dass kein SARS-CoV- 2-Antigen in der
Probe vorhanden ist oder dass die Viruslast fiir die

T Nachweisgrenze des Tests zu gering ist.

POSITIVES

ERGEBNIS: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie muss sich im
Kontrollbereich (C) und eine andere sichtbare farbige Linie

c im Testbereich (T) befinden. Ein positives Ergebnis
bedeutet, dass SARS-CoV-2 in der Probe nachgewiesen

T ‘wurde.

UNGULTIGES Die K ie wird nicht igt U

. Probenmenge oder unsachgemiBe Durchfiihrung sind

ERGEBNIS: hochstwahrscheinlich die Griinde fiir eine Storung der
Kontrolllinie. Uberpriifen Sie die Durchfiihrung und

c c wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das
Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

T T Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren ortlichen
Hindler.

HINWEIS:

Die Intensitiit der Farbe im Bereich der Testlinie (T) héingt von der Konzentration des in der
Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens ab. Daher gilt jeder Farbton im Bereich der
Testlinie (T) als positiv.

PRINZIP DER ANALYSE

Die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette ist ein qualitativer, lateraler Durchfluss-
Immunoassay zum Nachweis des N-Proteins von SARS-CoV-2 in menschlichen Nasenproben.
Bei diesem Test wird der fiir das N-Protein von SARS-CoV-2 spezifische Antikdrper separat
auf die Testlinienbereiche der Testk Wihrend des Tests reagiert die
extrahierte Probe mit dem Antikdrper auf das auf Partikeln aufgebrachte N-Protein von SARS-
CoV-2. Das Gemisch wandert auf die Membran und reagiert dort mit dem Antikdrper auf das
N-Protein von SARS-CoV-2, wodurch in den Testbereichen eine einzelne farbige Linie
entsteht. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie im Testbereich zeigt ein positives Ergebnis
an. Als Verfahrenskontrolle erscheint im Kontrollbereich immer eine farbige Linie, wenn der
Test korrekt durchgefiihrt wurde.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerung wie verpackt im Iten Beutel bei R oder gekiihlt
(2-30°C). Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum verwendbar. Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
aufbewahrt werden.

Influenza B Victoria-STAM 105TCIDso /ml
Influenza B YSTRAIN 10°TCIDso /ml
Influenza A HIN1 2009 105TCIDso /ml
Influenza A H3N2 10°TCIDso /ml
H7N9 10°TCIDso /ml
H5N1 105TCIDso /ml
Epstein-Barr-Virus 10°TCIDso /ml
Enterovirus CA16 10°TCIDs /ml
Menschliches Coronavirus NL63 10°TCIDso /ml
MERS-Coronavirus 10°TCIDso /ml
MERS CoV Florida/ USA-2_Saudi-Arabien 2014 1.17 x 10*TCIDso /ml
Synzytiales Virus der Atemwege 10°TCIDso /ml
RSV-A 2006 Isolat 5.01 x 10*TCIDso /ml
RSV-B CH93-18(19) 1.55 x 10°TCIDsp /ml

Klinische Leistung
Die klinische Lei: ihigkeit der Antig hnelltestk fiir SARS-CoV-2 wurde durch
Testung von 109 positiven und 300 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen ermittelt. Die

NICHT EINFRIEREN! Sensitivitit liegt bei 94.5% (95%CI*:88.5%-97.5%) und die Spezifitit bei 99,9%
Das Produk und das Ver sind auf der versiegelten Verpackung t (95%C1*:98,7%-100,0%).
Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Probennummer Richti
durch PCR i dentif%zie t Prozentsatz
GRENZEN DES TESTS _ bestiitigt
1. Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der alleinige Bestitigungsindikator fiir klinische Positive 109 103 94.5%(Sensitivity)
Indikationen. Die Infektion muss von einem Spezialisten bestiitigt werden, mit Probe
i:rlliizzzel;‘a]l;::;gebnissen, der Epidemiologie der klinischen Symptome und zusétzlichen Y]:lreoiactive 300 300 99.9%(Specificity)
2. Die Testergebnisse hiingen mit der Qualitiit der Probenahme, der Verarbeitung, des
Transports und der Lagerung zusammen. Fehler konnen zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Insgesamt 409 403 98.5%(Total Accuracy)

Wenn die K ion wihrend der Prob t nicht k
kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen..

3. Inden friihen Stadien der Infektion kann eine geringe Antigenexpression zu negativen
Ergebnissen fiihren.

4. Ein negatives Ergebnis mit diesem Kit muss durch PCR bestitigt werden. Ein negatives
Ergebnis kann erzielt werden, wenn die Konzentration von SARS-CoV-2 im Abstrich nicht
ausreicht oder unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

5. Die negativen Ergebnisse sind nicht dazu gedacht, andere Infektionen mit dem nCov-Virus

auszuschliefen, die nicht auf das Jahr 2019 beschrénkt sind.

Ein negatives Testergebnis schlieBt eine Infektion mit dem Coronavirus nicht aus und

befreit Sie nicht von den geltenden Vorschriften fiir die Eindimmung der Ausbreitung

(2. B. Kontaktbeschriink und hmen)

7. Uberschiissiges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Leistung beeintréichtigen
und zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren.

LEISTUNGSMERKMALE
Nachweisgrenze (LoD)

Es ist erwiesen, dass die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette SARS-CoV-2 bei 400TCID
50 /ml nachweist.

t wird,

o

Studie iiber storende Substanzen
Die Testergebnisse werden durch die folgenden Stoffe in bestimmten

94.5 % Sensitivitit: insgesamt 109 PCR-bestitigte positive Proben: 103 durch PCR bestitigte
positive Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette korrekt erkannt. Es
gibt 6 falsch negative Ergebnisse.

99.9% (Spezifitit) 94.5 % Sensitivitit: insgesamt 300 PCR-bestitigte positive Proben: 300
durch PCR bestitigte positive Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltestkassette korrekt erkannt. Es gibt keine falsch positiven Ergebnisse.

98.5% (Gesamtgenauigkeit) Insgesamt wurden 409 PCR-Proben bestitigt: 403 durch PCR
bestitigte positive Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette korrekt
erkannt.

Die beobachtete Genauigkeit kann je nach der Préivalenz des Virus in der Bevélkerung
variieren. Die beobachtete Genauigkeit kann je nach der Priivalenz des Virus in der
Bevolkerung variieren.
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INDEX DER SYMBOLE

—Ksox}zemxauonen nicht verfilscht = Beachten Sie die e " Zugelassener
torende Substanz Konz. Stérende Substanz Konz. Gebrauchsanleitung W Tests pro Kit [EcTrer] Vertreter

Vollblut 4% Verbindung Benzoe-Gel 1.5mg/ml

Ibuprofen 1mg/ml Cromolyn-Glykate 15% Fiir in vitro, nur fiir g Haltbarkeitsd ® Nicht

Tetracyclin 3ug/ml Chloramphenicol 3ug/ml Diagnosezwecke atum ‘wiederverwenden

Muzin 0.5% Mupirocin 10mg/ml | Temperatur- Chargennum

Erythromycin 3ug/ml Oseltamivir Smg/ml X begrenzung mer Katalog-Nr

. Naphazolinhydrochlorid
Tobramycin 5% Nasentropfen 15% Entspricht den
Menthol 15% Fluticasonpropionat-Spray | 15% C €1434|Anforderungen der ‘ Herstell w Herstellungsdatu
1434 o ersteller

Afrin 15% Deoxyepin-Hydrochlorid 15% Richtlinie 98/79/EG m

Kreuzreaktivitit

Die Testergebnisse werden durch andere Atemwegsviren und die iibliche mikrobielle Flora
sowie niedrig pathogene Coronaviren, die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt sind, bei
P % ; e

nicht t
Name Konzentration
HCOV-HKU1 10°TCIDso /ml
Staphylococcus aureus 105TCIDso /ml
Masern-Virus 10°TCIDso /ml
Mumps-Virus 10°TCIDso /ml
Mykoplasmatische Lungenentziindung 10°TCIDsp /ml
Paraimfluenzavirus Typ 2 105TCIDso /ml
Menschliches Coronavirus OC43 10°TCIDso /ml
Menschliches Coronavirus 229E 10°TCIDso /ml
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