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DEU

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest -

Gebrauchsanweisung
PRODUKTNAME Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest -
SEINHEITEN 1T/Set, $T/Set, 20T/Set, 40T/Ser 50T Set

VERPACKLU N
MO

CLNUMMER E

VERWENDUNGSEWECK

des Covid-19-Antigens  mithilfe  vines
bstrichs. Der Test dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtstillen auf
Bestitigungsmethode fiir den Nuklei
aul hin, dass die Probe

Das Set dient  zur qualitativen  in-vitro-Bestimmu

menschlichen vorderen Nase

das nevartige Coronavirus, kann aber auch iure-Nachweis
bei Patienten nach deren Entlassung dienen.

cin Coronavirus-Antigen enthidlt. Ein nepatives Testergebnis schliefit die Miglichkeit einer Infektion

ves Testergebnis weist ¢

nicht aus

andelt es

Menschen sind generell empfiinglich fiir COVI-19, dabei ich um eme ansteckende und
akute Atemwegserkrankung. Infizierte Patient/innen sind derzeit die grijfte Infektionsquelle, auch
asymptomatisch infizierte Personen stellen emne Infektionsguelle dar. Die Inkubationszeit betrigt | bis
14 Tage. meistens jedoch 3 bis 7 Tage. Die wichtigsten Symptome sind u.g. Fieber, trockener Husten,
Ermitdung, Verlust von Geruchs- und/oder Geschmackssinn, Auch Symptome w e verstoplic
undoder laufende Nase, Hals- und Muskelschme und Durehtall kinnen autireten,

Dieser Test ist fiir med che Laien als Selbstiest fiir Zuhause und ar der Arbeit (in Biiros,
| Schulen usw.) gecignet,

i

Sportver

ANLEITUNG zur Durchfiihrung:

ganze

£ nleitung vor Testheginn durch. Nehmen Sie sich Zeit filr eine ruhige und
gewissenhafle Ausfithrung, Suchen Sie eine sauber

helle Arbensfliche gut gendigend Platz fiir alle
bereir. W
ndlich, bevor Sie wit dem Test beginnen und wenn Sie mit dem Test fertig

I.Lesen Sie

chen oder desinfizieren Sie sich die

Utensila

Hiinde gr

egen Sie neben dem Testkit noch e

2 Schauen Sie sich das Schulungsvideo an unter;

ein leichter Widerstand spiirhar ist. Flihren sie den Tupter nicht
starken Widerstand oder Schmerzen spiiren

lang 4 - 6 mal n einer kreisfrmigen Bewegung entlang der
inneren Nas bewegen, um migli viele Zellen und

Schleim aufeusammeln, Wiederholen Sie dic Probenahme
dem gleichen Abstrichtupfer im anderen Nasenloch

4.Offnen Sie das Probenahmerohr an der grofien CHiung
und stecken den benutzten Abstrichtupfer mit der
gesammelien Probe in das Rahr, Die Probe muss n der
Flitssigkeit des Probenextraktionspuff ht
werden. Die Einweichzeit des Abstrichs betrigt mindest
15 Sekunden, dabe
gedreht und der Abstrichkopl 3 Mal ged

cingewei

muss der Abstrichtupler mehrere M
ckt werden. Das

Probenahimerohr wird susammengedriickt wiihrend der
Abstrichtupfer herausg wird. AnschlieBend wird
das Entnshmerdhrehen mit der Verschlusskappe
Fliissigkeit im Rishrchen st die Probe |

verschlossen Die
nach der Behandlung

5. Packen Sie den benutzien Abstrichtupfer in die I
beilicgende Plastiktite filr kontaminierte Abfille.

15-30min
6. Falls die Testkassette und die Prabe nicht bei
Raomtemperatur { 10-30°C) gelagert wurden, so sind diese
fiir 15 his 30 Minuten bei Rawmtemperatur zu lagern,

 10-30°C

5515

7.0ffnen Sie den silbernen Aluminiumbeutel und legen Sie die .

i - T
Testkasette auf ene gerade Unterlage. Nach dem Offnen des - i
Folienbeutels sollte der Test innerhalb von 30 Minulen verwendet L e
werden ( Temperatur 10-30°C, Luft .
8.0Mnen Sie das Probenafimerohr an der Kleinen vorderen
Verschraubung und geben Sie exakt 4 Tropfen der behandelten
Probe in das Probenloch (5) der Testkassene, i
9.Das Ergebnis nach dem Auofiragen der Tropfen bet Raumtemperatur H-m
{14 bis 30 °C) nach 15 Minuten beobachten. Dias nach Ablaul von 20 .

min.

Minuten angereigte Ergebnis ist ung)

Ergebnis 1:Positiv.  Ergebnis 2:Negativ Ergebnis 3:Ungliltig

Positiv: Zwei Farbhinder zeigen sich i Beobachtungsfenster, dob. cine rote oder magentafarbene
1 T Finie (konpolibereich) und an der T-Linie (Nachweislinic) wie
10 dargestell. Das Testergebnis des neuariigen Coro Anti er Probe ist
positiv. Es liegt aktell der Verdacht einer COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich um
Selbstisolierung entsprechend den drtlichen Richtline
lhren Hausarzt/Arzt oder das drtliche Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben Threr Srilichen

r Position d

wirus

en in

wd

1

md wenden Sie sich umgehend telefomsch

Behtrden. Thr erzieltes Testergebnis wird durch einen PUR-Bestitgungstest Gberpriit und es werden
Thnen die nichsten Schritte erklin

kann dies

Negativ: [st ausschliefilich eine horizontale farbig e i Kontrollbereich (C) sichibar,
bedeuten, dass Sic negativ sind oder aber, dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu
werden. Wenn Sie Symptome verspiiren wie bspw. Kopfschmerzen, Migrine, Fieber, Verlust des

Gieruchs- ‘oder Geschmackssinns, wenden Sie sich unter Anwendung der Regelungen Threr artlichen

| wiederholen sie den Test nach 1-2 Tagen. da das
len Phasen einer Infiektion genau nachgewiesen werden kann,

Corenavirus mcht

Auch bei cinem negativen Testergebnis sind Abstands- und Hygieneregeln einzuhalte

Ungiiltig: Keine Line zeigt sich an der Posiion O {Kentrallbereichy im Beobachtungslenster (wie in
Ergebnis 10 dargestellt), was anzeigt, dass der Test ungiiltig ist, Dies kann durch eine eventuell
fehlerhafte Testdurchfithrung hervorgerufen werden. Wiederholen Sie bitte den Test mit cinem neuen

BESTANDTEILE

LSARS-CoV-2-Antigen- Testkassetre
2.Probenextraktionspuffer

3. Einweg-Virusprobenabs:
AMilbeutel fiir ko i
50 uchsanweisung

ich
prten Abfall

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1.as Set sollte bei 4~ 30°C authewahrt werden und die Haltharkeit st anf 18 Monate festgelegt.
ferfallsdatum siehe Etikent.

nicht nach Verfallsdatum. Herstellungs- und

te der Test innerhalb von 30 Minuten verwendet werden

70%), und er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C

heutels so

Aftfeuchtigk

{Temperatur 10-30°C
verwendet werden.

nerhalh von 18 Monaten nach dem Offnen verwendet werden

3.Der ?.i_n:ri._n.r:.::wvu:w.q sollte i
{Temperatur 10-30°C, Luftfeuchtigkeil <70%).

PRUFVERFAHREN _

Wenn der Test korrekt durchgefil cheint die Kontrolllinie, da die Reagenzien reakeiv sind.

EINSCHRANKUNGEN _
L st ein qualitativer Test, der Konzentration des newartigen Coronavirus-Antigens nicht
quantifizieren kann, |
2. Das Testergebnis diege

1. Das

Sets ist nicht das einzi
Indikationen, Wenn das [Testergebnis nicht mit dem klinischen Nachweis Oberenstimmt, wird
. susditzliche Tests durchzufithren, um das Ergebnis zu verifizieren

2 vit der Qualitit der Probensamm|
stransport und -AUfBEWShrung  usammen. Jeghiche  Fehler konnen  ungenaue  Testergebnisse
retchen. Wenn dic Kreuzkontamination wiihrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird,
kann es zu fals rgebnissen kommen.
4. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten van einem Erwachsenen unterstita werden,
5.Klhin Nasenabstrichproben

Bestitigungskennzeichen  flir klinische

emploh

3. Die Testergebnisse de Proben hingen ng. -verarbeitung,

Vel

h positiven

chel

e Klimsche Leistung des newartigen Coronavirus (2009-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)
wurde durch Selbsttests bei ciner Untersuchung von 108 positiven und 115 negativen Proben auf
SARS-CoV-2-Antigen (Agh mit einer Empfindlichkeit von 95.37% (95% K1 89.62-95.01%) und einer

Spezifitit von 99,13% (95% K1: 95.24-99.585%) bestimmt,

PCR-Testergebnisse

Testkit gemil der Gebranchsanweisung, Bei weiteren ungiiltigen Testergebn
Thren Arzt oder ¢in COVID-19-Testzentrum,

11 Mach dem Test packen Sie alle Bestandteile dieses Tes

ikttite filr kontaminierte Abfille und entsorgen diese Tiite verschlossen i o

Restmiill. Nicht wiederverwendbar,

12 Hiinde erneute waschen oder desinfizieren.

1/2

Fositiy MNegativ esanl
/ 103 | 104
Erpebnisse  des  neuartige
Coronavirus 2
Negariv | ® L4 1
(2019-CoV - Antigentest
(Kolloidales Gold) | T& 108 s 23
sen kontaktieren Sie
T i Ciesamiprozeniuale
Sensitivitat Spezifitic

Libereinstimmy

G0, 13% 97.531%

[95,24%, 99.85%] | (94,267 98,767

|
| [89.62%: 98,01%]
|
|
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