Im Dezember 2019 wurde ein neuartiges Coronavirus
(2018-nCoV) identifiziert, cias weltwait zu 180 Milionen
bestatig-ten Infektionen bei Menschen gefUhrt hat. Am
11. Februar 2020 benannts das Infernationale Komitee

fiir Taxonomie von Viren (ICTV) das Virus in SARS- CoV-2
um. Die Symptorme von COVID- 19 &hneln anderen viralen
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m_.so._iar.:n! des Verfahrens
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im Sandwich-Verfahren. Wenn die Probe verarbeitet und
in die Probenvertiefung gegeben wird, wird die Probe
irkung in das Geréit absorbiert. Wenn
SARS-CoV ader SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vor-
handen sind, binden sie sich an den mit SARS-CoV-2-An-
ikerpem markierten Konjugat und fiieBen tiber die be-

im ifen. Wenn
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Sowohl aut der Testlinis (T), als auch auf der
streifen. Dies weist auf ein positives Ergebnis der Erkennung von SARS- CoV-
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Offnen Sie die Verpa-  Geben Sie nun min. 2
ckung dar Testkassetts, bis max. 3 Tropfen der
legen Sie die Testkas-  Lésung auf das Testfeld
sette vor dem Test auf  der Testkassatte.
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Interpriitation des Testergebnisses:

Positives Ergebnis:

Wie entsorgt man den Schnelitest richtig?

der Gehalt an SARS-CoV- oder SARS-CoV-2-Antigenen
in der Probe an oder iiber der Nachweisgrenze des Tests
_S, binden sich die Antigene an das SARS-CoV-2 Anti-
it Konjugat ntigene werden
<o: einem anderen SARS-CoV-2-Antikérper eingefangen,
der in der Testlinie (T) der Testkassette immobilisiert ist,
und es entsteht eine rote Testbande, die ein positives
Ergebnis anzeigt. Wenn die SARS-CoV- oder SARS-CoV-

2. Dieses Reaktionsmittel stellt einen qualitativen Test dar. Er dient nicht  Methoden dargestelt:

2ur der on von SARS-CoV oder 3 - A

SARS-CoV-2-Antigenen. Reagenzien Kiinische Diagnosen Gesamt

3. Die Genauigkeit des Tests hangt von der Prozedur der Probe- . "

entnahme ab. L Positiv Negativ

Lagerung oder wiederholtes einfrieren und auftauen besinflussen das Beier Positie P 1 168

Testergebnis. Reagen- :

4. Die Testergebrisse dienen als Kinische Referenzhilf. Jeder Arzt o Negativ 6 302 208

muss die isse im mit der

des Patienten, physischem Befund und anderen Diagnoseverfahren P— 71 303 474

bewerten.

5. Der Test ist durch die 2ur Anti itivitit = 96.59%(95% Cl: Spexzifitat = 89.7% (85% Cl:
Im Falle negativer Testergebnisse wird zur Kontrolle und Be- 93.7%~99.3%) 99.0% - 100%)

statigung empfohlen, die Methode der von

oder der von
6. Ein falsch negatives Testergebnis kann vorkommen, soweit die Kon-
zentration des Virus-Antigens in der Probe unterhalb der Erkennungs-
schwelle des Tests liegt, oder wenn die Probe auf unangemessene
Weise entnommen oder trasportiert wurde. Deswegen schiieBt ein
negatives Testergebnis die Méglichkeit einer SARS-CoV oder SARS-
CoV-2-Infektion nicht aus.

“Bestitigte positive Féile sind Patienten, die geméi8 des Behandiungs-

plans und PCR wurden.
“Bestiitigte negative Flle wurden aufgrund negativer Ergebnisse von
PCR-Tests ermittelt.

Analyse der Ergebnisse
Sensitivitt = 96,5% (95% C: 93,7% ~ 99.3%)

2-Antigene in der Probe nicht Gber der
des Tests liegen, ist in der Testkassette die Testiinie (T)
nicht sichtbar, Dies zeigt ein negatives Ergebnis an.

Lagerung und Stabilitat

« Den Test in dicht Beutel in

7. Positive schiieBen keine mit anderen Spezifitit = 99,7% (85% Cl: 96,7% ~ 99,6%)
Pathogenen aus.

8. Positive keine awischen  Positiv préidiktiver Wert = 99.4% (95% Cl: 98.2% -100%)

SARS-CoV und SARS-CoV-2. Negativ prédiktiver Wert = 98.0% (95% Cl: 96.5%-99.6%)

9. Negative Sglichen keine Rilckschilisse dber ande-  Total consistent: 98.5% (95% Cl: 67.4%~99.6%)

e Viren- oder Bakterieninfektionen als SARS-CoV oder SARS-CoV-2. ¢, Interferenzen

10. Dieser Test erkennt sowohl aktive (lebensfahige), afs auch inaktive

picie BARS-CoV oder SARS- GOV Das is des COVID-18-Antig kann nicht durch

des Tests haingt von der Menge des Virus (Antige
kann, aber muss nicht mit den Ergebnissen einer Viruskultur iberein-
stimmen, die mit derselben Probe erzielt werden.

Leistungsmerkmale
A : (Loo}

von 4 bis 30°C bzw. von 40 bis 86°F
* Nachdem der Beutel gedffnet wird, Test innerhalb von
30 Minuten verwenden.

« Test nicht Gber lange Zeit der Wirkung von feuchter oder

Die Nachweisgrenze LOD fiir das COVID-19-Antigen

die Substanz in der folgenden Konzentration beeintréichtigt werden:

Starende
Purified Mucin 5%
Menschliches Blut 4%

wurde durch die <sT$m:n:S von verschiedenen Verdinnungen einer

HelBer Uimgebung aussetzen. durch Das Material wurde in Nesenspray(0.9% NaCl) 150uL

- Der Testkit kann vor dem auf dem Etikett gedruckten _ siner Konzantration von 2,6 x 105 TCIDSO/MI bereitgestellt. Mit dieser

Termin gebraucht weiden: Konzentration wurde die LOD mit einer 10-fachen Verdinnungsserie Aftin (Oxymetazoline) 15%

+Diar Chiargenurormer und Verfalliaii skid auf dér weiter verfeinert. Die letzto Verdiinnung, die 100% Positivitat zeigte,

Verpackung Ben. wurde dann in weitaren 20 Replikationen getestet, die auf die gleiche p— pee—

Angece Weise getestet wurden. Basierend auf dieser Prifung wurde die ¥ mg/

litatskontrolle jon fol igt: 1.3 x 10°2 TCIDS/ml

Qualititskontrol Konzentration folgendermasen bestatigt: 1.3 x m p—— sp—

Der Test umfasst ein inneres Kontrollverfahren in Form B Sensitivitit und Spezifitit

einer farbigen Kontrolline innerhalb des Kontrolinien- Budenoside 630ng/dL

Bereichs (C). Es bestatigt, dass das 2ur tihrung wuirden 474 Kinische Proben i

ausreichend war und dass das Verfahren karrekt darunter 171 von bestitigten positiven Fallen sowie 303 von bestiigten pR— S

ausgefiihrt wurde.

negativen Fillen.

D. Kreuzreaktivitit

Die Sktivitit des COVID-19 Antigy Kits wurde
mittels eines Panels oft vorkommender Pathogene des Atmungssystems
ermittelt, die Kreuzreaktionen mit dem COVID-19 Antigen-Schnelltest-
Kit aufweisen kénnen. Alle Organismen wurden in folgender Tabelle

Haufig gestelite Fragen (FAQ)

Wann kann ich mich testen?
Sie kinnen sich jederzeit selbst testen, unabhéingig
davon, ob Sie Symptome haben oder nicht. Beachten Sie
bitt ich, dass das is eine filr diesen
Zeitpunkt giliftige Momentaufnahme ist. Tests sollten

Benutzerfreundiichkeitsstudie

Eine Studie zur mmzcnﬁas_%n;% des Gerits, bei der Abstriche
von Laien mit aus 150
Proben (darunter 50 uom_zm s Tonehmer und 100 negative Teilnehmer)
in Klinischen Selbstversuchen verglichen wurden. Insgesamt fiilten 75
Teinehmer (25 positve Teiinehmer und 50 negatve Teinehmen)sinen

1. Entsorgen Sie alle ile des Tests im mitgeli

linie (C} it Farb-

2-Antigenen hin.
. Negatives Ergebnis:
15 min i -
nur auf inis (C). Dies waist darauf hin, dass
Warten Sie nun 10 bis  Testergebnis von der keine von SARS-CoV-2- besteht oder dass sie

15 Minuten, bis das
Ergebnis ersichtlich
ist. Nach Ablauf von
30 Minuten kann das
Ergebnis nicht mehr
abgelesen werden.

Testkassette ablesen.

untarhalb der Erkennungsgrenze des Tests liegt.
Ergebnis ungilltig:

Nach Durchfiihrung des Tests erscheint auf der Kontrollinie kein sichtbarer Farb-
straifen. Es empfiehit sich, den Test der Probe erneut durzufiihren.

2. ieBien Sie den i

3. Entsargen Sie den Miillbeutel nun entsprechend der bei
Ihnen geltenden Regeln. Fiir gewdhnlich sollien Sie den
Milllbeutel im Restmiill entsorgen.

mﬁlﬁ

Verhalten nach dem Test
Positiv

Ein positives Ergebnis bedeutet nicht, das Sie Krank sind.
Bleiben Sie daher ruhig. Rufen Sie bitte die Coronahotline an
und bleiben Sie zu Hause bis man Ihnen Weiteres anwaeist.
Halten Sie bitte Abstand zu Freunden und Familie und ver-
suchen Sie sich bestméglichst zu isolieren. Wichtig: Achten
Sie bitte stets auf regelmaBiges Hindewaschen und liiften Sie
Ihre Wohnraume.

Negativ

VorsichtsmaBnahmen
1. Dieses Kit ist nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet. Nur fur den
Heim- und Selbsttest.

2. Falls die Lésung

wurde, suchen Sie bitte rechtzeitig einen Arzt auf. Sollte die
Probenentnahme-Lésung mit der Haut oder dem Auge in Beriibrung
kommen, spillen Sie mit reichlich Wasser.

Funktionsweise
Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Short Nose) ist ein
immunchromatographischr Assay fir den dirakten und qual-
tativen Nachweis von SARS-CoV-2 id-Antigenan in

durch. Geben Sie die Tropfen aus dem

Menschiicher Coronavirus NL63 MERS-C

in die daftir vor-gesehe

Vertiefung der Geben Sie 2-3 Tropfen aus

Parair Virus 1

dem Probenrhrchen ab. Eine zu groBe oder zu geringe
Anzahl an Tropfen kénnen zu einem falschen oder un-
gliltigen Testergebnis fiihren.

Parainfluenza-Virus 2 Streptococeus Pyogenes

Wie der Test?
Das Z Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der
der Testiinie und fiihrt zu einer Farbénde-

Parainfluenza-Virus 3 Candida Albicans

Parainfluenza-Virus 4 Bordetella Pertussis

1ung, d.h. eine rote Linie erscheint. Wenn die Probe keine
Virusproteine bzw. Antigene enthalt, erscheint keine rote
Test-Linie (T).

Der

Influenza Typ A Mycoplasma Preumonias

Nasenabstrichen von Persanen, bei denen COVID-19-
Symptome vermutet werden. Das COVID-19-Antigen-Schnell-
testkit (Short Nose) eignet sich fiir die Untersuchung sowoh von

3) Beriihren Sie nicht den des
4. Nicht den zur Probeentnahme bestimmten Teil des Tupfers
beriihren.

als auch von Personen
ab 18 Jahren.
Der ._.mm” dient als. I.:w:.::m_ zur Diagnose der Coronavirus-

5. Der Test solite bis zum Gebrauch im Beutel

(COVID-18), die durch SARS-CoV-2 ver-

6. Alle Proben sollten als potenziell geféhrlich angesehen und auf die
gleiche Weise wie ein Infektionserreger behndelt werden.

Wenn Sie trotz eines negativen ind,
warten Sie einfach einen Moment und machen den Test emeut
mit einem unbenutzten Schnelltest Kit. Im Falle von Zwaifeln
wiederholen Sie den Test nach 1-2 Tagen. Sollten Sie weiter-
hin unsicher sein, kontaktieren Sie bitte telefonisch Ihren Arzt.

Ungilitig

Wenn der Test ungiiltig ist, wisderholen Sie den Ganzen Vor-
gang mit einem neuen, unbanutzten Schnelltestkit. Auch bei
einem negativan Testergebnis sind Abstands- und Hygiene-
regeln sinzuhattent

T, Sie das Testkit nicht Gber das Ablaufdatum hinaus.

8. Um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden, muss die Probe wie im
Priifverfahren beschrieben verarbeitet werden.

9. Verwenden Sie beim Sammein einer Probe den im Kit gelieferten
Tupfer. Alternative Tupfer kénnen zu falschen Ergebnissen filhren.

10. Entsorgung: Alle Proben und gebrauchten Kits stellen ein
Infektionsrisiko dar. Bei Verarbeitung der von SARS-CoV-2- Patienten
stammender Proben immer entsprechende m_n_._m}m:mqum:mEm:
beachten. Proben, und
Réhrchen mit sind

ursacht wird. Das COVID-19-Antigen-Schnelitestkit (Short Nose}
unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die ldentifizierung des
SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein-Antigens. Das Antigen ist

im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege wihrend der
akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse
weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, doch ist eine
klinische Korrelation mit der Krankengeschichte und anderen
diagnostischen Informationen erfordertich, um den Infektions-
status zu bestimmen. Negative Ergebnisse schlieBen COVID-19
nicht aus und soliten nicht als alleinige Grundlage fiir

und
Ort geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

sollten den vor

Uber die onm_\ das Patienten-
i ieBlich der verwendet

werden.

Influenza Typ B Chiamydia pneumoniae

bzw. was mache ich faisch?

Der Grund filir eine deutlich sichtbare Verfarbung des
Teststreifens liegt in der Abgabe einer zu groien Menge
an Tropfen aus dem ProbenrShrchen in die Vertiefung

der Der
begrenzte Menge an Flissigkeit aufnehmen. Erscheint die
Kontrollli-nie nicht oder ist der Teststreifen stark verfarbt,
wiederholen Sie bitte den .Fm. mit einem neuen Testkit
gem4B der

Enterovirus D68 Legionella pneumophila
Negative Nasen-Matrix HCoV-HKUA
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Was muss ich tun, wenn ich den Test

i vits " der Vorgaben der aus, der eine von 88 % im
e e kelne Smrgangﬁﬂaﬂw.ocnﬁ__n ™ Behdrden wiederholt werden. positiven und 100 % im negativen mmaar ergab. Die Gesamtiiberein-
stimmung betréigt 98,6 %. Die Ergebnisse zeigten, dass sowohl die
Coronavirus 229E RSV-Virus Worauf muss ich achten, um ein méglichst exaktes Produkt: Atter als auch der F von Laien gut
is zu erhalten? verstanden wurden und der von Laien einfach
. - — Halten Sie sich grundséitzlich exakt an die Gebrauchs- werden kann.
Menschlicher Coronavirus 0C43 Rhinovirus anweisung. Fihren Sie den Test unmittelbar nach der e
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habe, aber keine Kontrolllinie sehe?
In diesem Fall ist das Testergebnis als unglltig zu werten
Dies kann durch eine eventuell

filhrung hervorgerufen werden. Wiederholen Sie bitte den
Test mit einem neuen Testkit gemaB der Gebrauchsanwei-
sung. Bei weiteren ungilltigen Testergebnissen kontaktie-
ren Sie Ihren Arzt oder ein COVID-18-Testzentrum.

Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse un-
sicher. Was ist zu tun?

Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig fest-
stellen kénnen, wenden Sie sich unter Anwendung der
Regelungen Ihrer érilichen Behdrden an die nachstgele-
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