SCHNELLTEST

zum Nachweis
von SARS-CoV-2

durch vorderen Nasenabstrich

)

VIRO

GEBRAUCHSANWEISUNG

EINFUHRUNG

Im Dezember 2019 wurde in Wuhan (China) tber die neu-
artige Lungenentziindung (COVID-19) berichtet, die durch
das Coronavirus (SARS-CoV-2) verursacht wird."? Laut
WHO haben die meisten Menschen, die mit SARS-CoV-2
infiziert sind, leichte bis mittelschwere Atemwegserkran-
kungen, Fieber, Husten und erholen sich ohne besondere
Behandlung. Jedoch Menschen mit einem schwachen Im-
munsystem, wie dltere Menschen oder Menschen mit Vor-
erkrankung (z. B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes,
chronische Atemwegserkrankungen, Krebs usw.) kdnnen
mit groBerer Wahrscheinlichkeit eine schwere Krankheit,
dlLeIng Tod der infizierten Person fiihren kann, entwi-
ckeln.

Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein immunchro-
matographischer In-vitro-Test fiir den direkten und qualita-
tiven Nachweis von viralen SARS-CoV-2-Antigenen durch
einen vorderen Nasenabstrich. Ein positives Ergebnis kann
furr eine frihere Isolation von Patienten mit dem Verdacht
einer Infektion verwendet werden, jedoch nicht fiir die Dia-
gnose dieser. Negative Ergebnisse schlieflen eine Infektion
nicht aus. Der Test sollte daher nicht als alleinige Grundlage
fur die Behandlung verwendet werden. Das Ergebnis sollte
durch einen PCR Test bestatigt werden.

Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein immun-
chromatographischer Assay. In diesem wurde das Dop-
pelantikorper-Sandwich-Verfahren verwendet, um virales
SARS-CoV-2 Nukleokapsid Antigen in der Probe nachzu-
weisen. Wenn in der Probe Antigen oberhalb der minima-
len Nachweisgrenze vorhanden ist, dann bildet dieses mit
den kolloidalen monoklonalen Goldantikdrpern und den
auf der Testlinie beschichteten monoklonalen Antikor-
pern einen Komplex. Als Folge erscheint eine lila rotliche
Testlinie, welche fiir ein positives Ergebnis spricht. Wenn
die Probe kein Antigen enthélt oder dieses unterhalb der
minimalen Nachweisgrenze liegt, bildet sich keine lila rot-
liche Testlinie. Unabhdngig davon, ob der Analyt in der
Probe vorhanden ist, bildet sich eine farbige Linie in dem
Kontrolllinienbereich. Der Test ist nur glltig, wenn die
Kontrolllinie erscheint.

MATERIALIEN
Zur Verfiigung gestellte Materialien:

« 1Testkassette (SARS-CoV-2 Ag)

« 1 Extraktionsrohrchen mit integriertem Puffer
« 1 Abstrichtupfer

« 1 Packungsbeilage

Zusatzlich benétigte Materialien:

« Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr

VORBEREITUNG

Bringen Sie die Testkassette und die Testkomponenten
vor Testbeginn auf Raumtemperatur. Legen Sie alle mit-
gelieferten Materialien vor sich auf eine ebene Flache.

TESTDURCHFUHRUNG

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsan-
weisung einmal vollstéandig durch.

Eine Schritt-fiir-Schritt-Anleitung befindet sich auf der
nachsten Seite und beschreibt die Testdurchfiihrung.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zu-
nachst, ob im Testfenster unter C eine Linie zu sehen ist. Es
ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie
ausgepragt ist.

LEISTUNGSMERKMALE
1.Sensitivitat und Spezifizitat

RT-PCR

Gesamt
Positiv Negativ

SARS-CoV-2 Positiv 146 1 147

Antigen- N
Schnelltest Negativ 4 149 153
Gesamt 150 150 300

Sensitivitat: 97,33% (93,31%-99,27%)*
Spezifitat: 99,33% (96,34%-99,98%)*
Gesamtiibereinstimmung: 98,33% (96,15%-99,46%)*

*95 % Konfidenzintervall

2. Analytische Sensitivitat (Nachweisgrenze):

| Nachweisgrenze 30TCID,/mL

3. Kreuzreaktivitat:

Es wurde keine Kreuzreaktion mit dem SARS-CoV-2 Anti-
en-Schnelltest und den folgenden Krankheitserregern
estgestellt:

Potentiellen Konzentration Kreuz-
Krankheitserregern reaktivitat
(Ja/Nein)
humanes Coronavirus 229E 1.0x 10°TCID, /mL Nein
(Wérme inaktiviert)
humanes Coronavirus 0C43 1.0x 10°TCID, /mL Nein
humanes Coronavirus NL63 1.0x 10°TCID, /mL Nein
Adenovirus 1.0x 10°TCID, /mL Nein
humanes Metapneumovirus 1.0x 10°TCID, /mL Nein
Parainfluenzavirus 1 1.0 x 10°TCID, /mL Nein
Parainfluenzavirus 2 1.0x 10°TCID, /mL Nein
Parainfluenzavirus 3 5.2x10°TCID,/mL Nein
Parainfluenzavirus 4 1.6 x 10°TCID, /mL Nein
Influenza A 2.5x10°TCID, /mL Nein
Influenza B 2.9x10°TCID, /mL Nein
Enterovirus 4.0x10°TCID,/mL Nein
Respiratorisches Synzytialvirus 4.0x10°TCID, /mL Nein
Rhinovirus 1.1x10° PFU/mL Nein
SARS-Coronavirus 4.5x10° PFU/mL Nein
MERS-Coronavirus 1.5x 10°TCID, /mL Nein
Haemophilus influenzae 1.4 x10° CFU/mL Nein
Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU/mL Nein
Streptococcus pyogenes 1.6 x 10° CFU/mL Nein
Candida albicans 1.8 x 10° CFU/mL Nein
gepoolte Proben mit 100% Nein
Spuillésungen zur Reinigung der
Nasenhohle
Bordetella pertussis 1.4 x10° CFU/mL Nein
Mycoplasma pneumoniae 1.0x 10° CFU/mL Nein
Chlamydophila pneumoniae 1.0x 10° CFU/mL Nein
Legionella pneumophila 1.0 x 10° CFU/mL Nein

Storende Substanzen

Haufige Storsubstanzen in der Probe wie Blut, Mucin (Schleim)
und Eiter haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

Test zur Eigenanwendung zu Hause

WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

- Der Test ist ein qualitativer Test und kann daher nicht
fur die Bestimmung der exakten Menge an Antigen in
der Probe verwendet werden.

Der Test ist nur zur Anwendung auf3erhalb des Kérpers

bestimmt.

« Nehmen Sie keine der Testbestandteile ein. Vermeiden
Sie Haut- und Augenkontakt mit dem Probenpuffer.

+ Bewahren Sie den Test unzuganglich fir Kinder auf.

Kinder unter 18 Jahre sollten bei der Testdurchfiihrung

von Erwachsenen betreut werden.

Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder Frost aus-

setzen. Nicht einfrieren. An einem trockenen Ort zwi-

schen 2°C und 30°C lagern. Verwenden Sie den Test
nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

« Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im Detail be-
folgt wird, kann es zu verfalschten Testergebnissen
kommen. Eine finale Diagnose sollte von einem Arzt
getroffen werden.

+ Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Verpackung oder
die Testkomponenten beschédigt sind.

+ Alle Testkomponenten sind nur zum Gebrauch fiir die-

sen Test bestimmt. Den Test nach Gebrauch nicht wie-

derverwenden! .

Der Test sollte nach Offnung des Folienbeutels umge-

hend durchgefiihrt werden, spatestens jedoch 1h nach

dem Offnen (20-30°C; Luftfeuchtigkeit <60%).

- Die entnommenen Proben sollten so bald wie moglich
verwendet werden. Wenn der Test nicht sofort durch-
gefiihrt werden kann, sollte die Probe versiegelt fir
maximal 8 Stunden bei 2-8°C oder fiir maximal T Monat
unter -20°C gelagert werden. Eine Langzeitlagerung
wird nicht empfohlen.

« Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder unzureichen-
de Beleuchtun% kénnen die richtige Auswertung des

Tests beeintrachtigen.

Entsorgen Sie alle Testkomponenten entsprechend der

ortlichen Vorschriften.

- Ein negatives Ergebnis schliet zu keiner Zeit die M6g-
lichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion aus. Daher sollte
der Test nicht als einzige Referenz fiir die Diagnose ver-
wendet werden.

« Das Ergebnis muss durch eine PCR bestatigt werden.

« Der Test ist nicht fir schwangere Personen evaluiert.
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SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SARS-CoV-2

x5

te und legen Sie diese auf eine ebene Flache.

Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette. Entnehmen Sie die Testkasset-

\

Fiihren Sie vorsichtig die gesamte saugfahige Spitze des Tupfers in ein Nasenloch
ein (ca. 1,5cm). Drehen Sie den Tupfer mindestens 5x fest und langsam kreisfor-
mig gegen die Innenwand des Nasenlochs. Stellen Sie sicher, dass Sie mogliche
Nasendrainage, welche am Tupfer hdangen bleibt, ssmmeln. Entnehmen Sie den
Tupfer vorsichtig aus dem Nasenloch. Wiederholen Sie dies mit demselben Tup-
fer in Ihrem anderen Nasenloch und anschlieBend entnehmen Sie den Tupfer.

@ )
Sie den weil3en Deckel.

den Tupfer zusammendriicken.

Vorschriften.

Nehmen Sie das Extraktionsrohrchen mit integriertem Puffer und entfernen

Fuhren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen ein. Gut mischen und den
Tupfer 10-15 Mal quetschen, indem Sie die Wande des Rohrchens gegen

Drehen Sie den Tupferkopf beim Entfernen gegen die Innenwand des Réhr-
chens. Versuchen Sie, so viel Flissigkeit wie moglich aus dem Tupfer heraus-
zuholen. Entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer entsprechend der 6rtlichen

15-20 min

SchlielRen Sie das Rohrchen mit der Probe und geben Sie unter vorsichtigem
Zusammendriicken des Rohrchens 3 Tropfen der Losung in die Probenmulde.

Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20 Minuten ab. Ergebnisse nach 20 Minuten
sind ungiiltig

ﬂ C

Positiv
Zwei farbige Streifen erscheinen auf der Memb-
ran. Ein Streifen erscheint im Kontrollbereich (C)
und im Test-bereich (T) erscheint ein weiterer
Streifen.

Das Ergebnis spricht dafir, dass Sie SARS-CoV-2
Antigen in ihrer Probe haben und somit an dem
neuartigen Coronavirus erkrankt sind.

Bitte bleiben Sie zu Hause und kontaktieren
Sie unverziiglich lhren Hausarzt oder das zu-
stindige Gesundheitsamt, um das weitere
Vorgehen zu besprechen.

*Hinweis: Die Stéarke der Linie ist dabei unbedeu-
tend, jegliche rétliche Farbung im Testlinienbe-
reich deuten auf ein positives Ergebnis hin. Das
positive Testergebnis muss erst durch eine PCR
Testung bestatigt werden.

Negativ

Nur ein farbiger Streifen erscheint im Kontroll-
bereich (C). Im Testbereich (T) erscheint kein er-
kennbarer farbiger Streifen.

Der Test spricht dafiir, dass kein oder eine zu ge-
ringe Menge SARS-CoV-2 Antigen in ihrer Probe
vorhanden ist und das zu dem aktuellen Zeit-
punkt vermutlich keine Infektion mit dem neu-
artigen Coronavirus vorliegt.

Ungiiltig

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine
Testlinie (T) sehen, ist der Test nicht korrekt ab-
gelaufen und ungiiltig.

Maogliche Grinde fiir das Ausbleiben der Kon-
trolllinie sind unzureichendes Probenvolumen
oder eine falsche Testdurchfiihrung. Uberpriifen
Sie, ob Sie alle Punkte der Gebrauchsanweisung
genau befolgt haben. Fiihren Sie einen neuen

Test mit einer neuen Probe durch.
Ein negatives Ergebnis schlieBt eine Infektion

jedoch nicht aus, daher bleiben Sie bitte bei
Symptomen oder einem begriindeten Ver-
dacht zu Hause und kontaktieren Sie lhren
Hausarzt oder das zustandige Gesundheits-
amt, um das weitere Vorgehen zu besprechen.

Falsch negative Ergebnisse kénnen durch fehler-
hafte Probenentnahme, fehlerhafte Durchfiih-
rung des Tests oder einer zu geringen Virusmen-
ge in der Probe entstehen.




