- zu begrenzen.

COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest
Packungsbeilage

c€1434 @ COV Ag-6012H Deutsch

Nur fiir Selbsttests und die In-vitro-Diagnostik geeignet.

BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCE

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einwegtest zum Nachweis des neuen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19
verursacht.

Dieser Test ist fiir den Heimg mit selbst i bei F ab 18 Jahren bestimmt. Die Entnahme von
Proben bei Personen unter 18 Jahren solite unter der Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen. Menschen, die nicht in der Lage sind, den Test
selbst (i , sollten sich L i suchen.

Dieser Test nutzt die Lateral-Fl Te jie zum is von i in-Antigen bei Per mit

COVID-19 oder bei Verdacht.

Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2. Personen, die positiv getestet wurden, soliten sich selbst
isolieren und ihren itsdi i um atzliche Hilfe bitten. Positive i i eine ielle Infektion oder eine Co-
Infektion mit anderen Viren nicht aus. .
Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen, die negativ getestet wurden und weiterhin COVID-&hnliche
Symptome haben, soliten sich an ihren Arzt wenden.

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein i It A der ig ikorper zum
is des SARS-CoV-2. ins aus verwendet.
SARS-CoV-2-spezifische Antikérper werden auf der T¢ ion der i ilisiert und mit anderen Reagenzien/Pads kombiniert, um

einen Teststreifen zu erstellen.

Wihrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikérpemn, die an farbige Partikel konjugiert sind und auf das Probenfenster des

Tests aufgetragen wurden. Das Gemisch wandert sodann chromatographisch durch Kapillarwirkung entlang der Membran und reagiert mit den
in der Testlini gion. Wenn die Probe also COVID-19-Antigen enthalt, erscheint eine farbige Linie in der Testzeile. Wenn die

Probe kein COVID-19-Antigen enthalt, erscheint keine farbige Linie in den Testlinienbereichen, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als

Ver int in der stets eine farbige Linie, die anzeigt, dass das korrekte Probenvolumen aufgetragen
wurde und dass die Dochtwirkung der Membran erfolgt ist.

Der Test ist auf den is von i i in die sich von den Mutationsstellen im Spike-
Protein i Daher ist er isch in der Lage, auch Varianten in i ien, Indien, Stidafrika und Brasilien zu erkennen.

[KOMPONENTEN DES K

10 Tests /Kit 20 Tests /Kit 25 Tests /Kit
COVID-19-Antigen-Test 10 20 25
ionsrdl mit Puffer 10 20 25
Sterilisierter Nasenabstrich 10 20 25
i 1 1 1
Packungsbeilage 1 1 1
ZUSATZLICH BENOTIGTE GERATE

Timer
MOGLICHE RISIKEN UND VORTEILE

® Méogliche Risiken sind:

L iten bei der F
falsche T gebnisse (siehe i isse ablesen).
@ Mogliche Vorteile sind:
Die isse kénnen mit anderen i Ilhrem izini Betreuer helfen, fundierte Empfehlungen fiir Ihre

Behandlung zu geben.
Die Ergebnisse dieses Tests kénnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie und andere Personen in lhrer Umgebung

ARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSN

Nach Ablauf des nicht mehr verw i Sie das Kit nicht, wenn es adigt oder offen ist. Tt

nicht wiederverwenden.

Im Bereich des Umgangs mit Proben oder Kits auf Essen, Trinken oder Rauchen verzichten.

Alle Proben so als ob sie il iése Erreger i Te ialien gemaR den értlichen Vorschriften entsorgen.

o Der i enthalt eine 6 Wenn die Lésung mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommt, spiilen Sie sie mit reichlich
Wasser aus. Verschlucken Sie den Puffer nicht. Wenn Sie den Puffer verschlucken, spiilen Sie den Mund griindlich mit Wasser aus und
geben Sie reichlich Wasser, um die Substanz zu verduinnen. Suchen Sie bei Unwohlsein sofort einen Arzt auf.

= Kinder und &ltere Menschen benutzen den Test bitte unter Aufsicht.

LAGERUNG UND HALTBAR

L Testvorri sind 6 bei 4 bis 30 °C zu lagern. Bei Lagerung bei 4 bis 8 °C ist darauf zu achten, dass die

Testvorrichtung vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Die Testvorrichtung ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit darf nicht ei oder T iiber 30 °C werden.
ESTVERFAHREN -

Offnen Sie den Karton des Kits. Uberpriifen Sie die Komponenten vor der Verwendung.
Bitte lesen Sie alle Anweisungen sorgfiltig durch, bevor Sie beginnen.

r vor der F

1. Bereiten Sie eine ebene Flache vor, beispielsweise einen Tisch. Vergewissern Sie sich, dass er aufgerdumt, sauber und trocken ist.

2. Legen Sie Handschmuck ab.

3. Waschen Sie Ihre Hande 20 Sekunden lang. Verwenden Sie Seife und warmes Wasser oder Handdesinfektionsmittel. Trocknen Sie lhre
Hande mit sauberen Einwegartikeln ab.

Zum besseren Schutz und zur i von i werden Ei tikel wie | Masken und Augenschutz (nicht
in der Packung enthalten) empfohlen.

[Probenpréparation]

1. Ziehen Sie die Folie auf dem Réhrchen ab und stecken Sie es in die Offnung der Arbeitsstation.

2. Offnen Sie die des am igen Ende und nehmen Sie den Nasenabstrich heraus.

3. Fiihren Sie die weiche Spitze des ichtig in das linke ein, bei etwa 2,5 cm.

Hinweis: Bei Kindern kann die i Tiefe der Einfii g in das weniger als 2,5 cm betragen und sollte von der Person, die die
Probe i und werden.

4. Streichen Sie 5 Mal oder &fter in kreisenden {iber die ite des

5. Fiihren Sie den ich in das rechte und wi Sie den Vorgang, um eine ausreichende Probe zu erhalten.

6. Fiihren Sie den ich in das RS ein, das den i enthélt.

7. Drehen Sie den Nasentupfer mindestens 8-10 Mal, wéhrend Sie die Spitze des Nasentupfers gegen den Boden und die Seite des Réhrchens
driicken.

8. Entfernen Sie den Nasenabstrich, wihrend Sie ihn zusammendriicken und gegen die Seiten des RShrchens rollen, um so viel Fliissigkeit wie
moglich freizusetzen.

9. VerschlieBen Sie das Réhrchen mit der dem Deckel und stecken Sie es zuriick in die Arbeitsstation.

[Testverfahren]

1. Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte der Test innerhalb
einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Halten Sie das Rohrchen senkrecht {iber die Probenvertiefung.

3. Geben Sie 3 Tropfen der Probe in die Probenvertiefung, indem Sie die Seiten des R& leicht iicken.Sstarten Sie dann den
Timer
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Ziehen Sie die Falie auf Filhren Sie den Nasentupfer Drehen Sie das Drilcken Sie auf den Platziere die Kappe 3 Tropfen in die
dem Roh hig in und i Tupfer und geben Sie Probenvertiefung
stecken Sie es in die rollen Sie jedes Nasenloch 810 Mal 50 viel Flissigkeit wie geben

Offnung der Workstation 5-mal maglich ab

4. Warten Sie, bis farbige Linien erscheinen. Das Testergebnis kann in 10-15 Minuten abgelesen werden. Lesen Sie es NICHT nach 20 Minuten
ab.

[Nach dem Testen]

1. Nachdem Sie den Test durchgefiihrt haben, werfen Sie alle Teile des Kits in den Abfallbeutel. Entsorgen Sie den Abfallbeutel in
Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften.

2. Wenn Sie mehr als 1 Test durchfiihren, reinigen Sie den Tisch mit 75%igem Alkohol oder Desi i i Sie sich
den einzelnen Tests die Hande.

NTERPRETATION DES

Eine farbige Linie int in der ini ion (C) und eine farbige Linie erscheint in der

POSITIVES c Testlinienregion (T).

ERGEBNIS T *HINWEIS: Die Intensitét der Farbe im Bereich der Testlinie héngt von der Konzentration des
COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher solite jede F ierung in der Testlini ion
als positiv betrachtet werden.

NEGATIVES ‘c Eine farbige Linie int in der (C) und keine Linie erscheint in der

ERGEBNIS T Testlinienregion (T).

Es erscheint keine Linie in der ini ion (C). Die inli Griinde fiir das
Cc [ der inie  sind ein ichendes Puffervolumen oder falsche

:::2:3]2 Ver i Uberpriifen Sie die ise und wi Sie das \

T T mit einem neuem Testkit. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort.

Eingebaute KONTROLL
Dieser Test enthlt eine eingebaute Kontrolifunktion, die C-Linie im Test. Die C-Linie entsteht nach Zugabe von Probelésung. Andernfalls
[l Sie den Vorgang und wi 1 Sie den Test mit einem neuem Testkit.

AS SOLLTE ICH NACH DEM

Es besteht derzeit der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion
Wenn das Testergebnis | » Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt / Hausarzt oder das értliche Gesundheitsamt
positiv ist » Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Selbstisolierung,
> Lassen Sie einen PCR: ati i

Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln in Bezug auf den Kontakt mit anderen und Schutzmafnahmen ein
Wenn das Testergebnis »  Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test negativ ist

negativ ist > Bei Verdacht wiederholen Sie den Test nach 1 - 2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer
Infektion genau nachgewiesen werden kann.

. Mbglicherweise durch falsche Testausfiihrung verursacht
Wenn das Testergebnis »  Wiederholen Sie den Test

unguitig st > Wenn die Testergebnisse ungilltig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder ei}u COVID-19-Testzentrum.

ohne vorher Ihren Arzt zu konsultieren

Hinweis: Treffen Sie keine i von

1. i Die i (Limit of Detection, LoD) wurde durch Auswertung i er \ Ui des hitzeil tivierten
SARS-CoV-2-Virus bestimmt. LoD ist definiert als die Viruskonzentration - 1,3 x 102 TCIDso/mL, bei der mindestens 19 von 20 Replikaten ein
reaktives Ergebnis liefern.

2. Hochdosierter Hook-Effekt: Bei 3,33X10° TCIDsomL inaktivit SARS-CoV-2 Vi wurde kein Hook-Effekt beobachtet.
3. Klinische Studie: Es wurde ein Vergleich mit der RT-PCR durchgefiihrt. Nach den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Testdaten betrégt die
relative Sensitivitat 96,4 % (212/220), die relative Spezifitat 100 % (200/200) und die i instil 98,1 % ((21 )/420).

PCR-Ergebnis
Positiv |Negativ
» Positiv | 212 0 212

Sicherheit Test —
[Negativ] 8 | 200 | 208

Gesamt 220 200 420
4. Es wurden Ki ivité i ihrt, um isen, dass der Test bei einer Konzentration von 1x10%
TCIDso /mL fiir Viren und 1x10% CFU/mL fiir ien nicht mit den i i in der Tabelle reagiert.
Human metapneumovirus ("MPV) Human parainfluenza virus 1 Adenovirus i 2pi

Human coronavirus OC43 Human i virus 2 inovi C i ie P

Human coronavirus 229E Human i virus 3 i }

Human coronavirus NL63 Human virus 4 A Legionell i aureus

Respiratory Syncytial Virus MERS B i Candida albicans
5. Sto Die 1 o wurden in den angegebenen Konzentrationen evaluiert und es wurde keine
Wirkung festgestellt.
Vollblut (2 %), drei i (10 %), drei ptfrei (25 %), drei il (25 %), 4-A
(10 mg/ml), icylséure (20 mg/ml), Cl in (5 mg/mi), D (10 mg/ml), Dipher (5 mg/ml), Ephedri
(20 mg/ml), Guajakol-Glycerin-Ether (20 mg/ml), O: in (10 mg/ml), F hrin (100 mg/ml), F ylp in (20 mg/ml),
o] ivi (10 mg/ml), irocin (10 mg/ml), Vitamin A (10 %), D-Panthenol (10 %)
EINSCHRANKUNGEN UND MOGLICHE

1. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist fir die \ als und darf nur fiir den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden. Die Farbintensitét einer positiven Linie wird nicht als quantitativ oder semi-quantitativ bewertet.

2. Das COVID-19 Antigen-Schinelltestkit (Abstrich) solite nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden, nicht fiir andere
Viren oder Erreger.

3. Die Leistung wurde nur mit den in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren evaluiert. Anderungen an diesen Verfahren kénnen sich auf
die Leistung des Tests auswirken.

4. Ein ives Ergebnis schlieBt die Mégli einer COVID-19-Infektion nicht aus
5. Die mit diesem Test erzielten i bei Testlinien, die schwer zu interpretieren sind, sollten Sie erneut testen
oder sich zur L an eine izini; inri wenden.

6. Der Test dient dem Nachweis einer Infektion und nicht der Bestimmung des Infektionsstatus. Der Test wird zur Hilfsdiagnose von Patienten
mit COVID-19 verwendet und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator dafiir verwendet werden, ob die Testperson mit COVID-19
infiziert ist.

UBEHO!

Zubehor Hersteller EC-Vertreter CE-Zeichen

Abstrich A Jiangsu Changfeng Medical Industry Co.,Ltd. Llins Service & Consulting GmbH c €
Tougiao Town,Guangling District Obere Seegasse 34/2.69124 Heidelberg 0197
‘Yangzhou Jiangsu 225109, P.R.China Germany acc.93/42/EEC

Abstrich B Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. i €
1-2 Floor,3-919 Yongzheng Street,Jinzhou C/Horacio Lengo 0197
District,Dalian 116100 Liaoning, P.R.China No.18,CP29006,Méalaga,Spain acc.93/42/EEC

Abstrich C CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Ltd c €
CO.,Ltd. Enterprise Hub,NW Business Complex, 1 0197
No.339 Beihai West Road,Haimen, Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE acc.93/42/EEC
226100 Jiangsu, P.R. China Northem Ireland

RZEICHNIS

® Nicht wiederverwenden Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

X—ﬂ Lagerung zwischen 4 und 30 °C Gebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum Enthélt ausreichend fir <n> Tests

Hersteller Herstellungsdatum

Sterilisiert mit Ethylenoxid Sterilisiert durch Bestrahlung

(ivo]
Vor Sonnenlicht schiitzen Chargennummer
i
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