
Was kann mein Testergebnis beein ussen? Worauf sollte ich achten?

Achten Sie darauf:

- vor der Probeentnahme gründlich zu Schnäuzen,

- Sichtbares Probenmaterial (Nasensekret) zu entnehmen.

Wie funktioniert die Erkennung?

Das N-Protein des SARS-Cov-2-Virus reagiert mit der streifenförmigen Beschichtung der Testlinie und führt bei 

Vorhandensein einer Viruslast zu einem Farbumschlag, d.h. eine rote Linie erscheint Im Bereich der Testlinie 

(T). Wenn die entnommene Probe keine Virusproteine bzw. Antigene enthält, kommt es zu keiner roten 

Testlinie (T).

Fachgerechte Lagerung und Entsorgung

- Lagerung bei Raumtemperatur (10 - 25°C).

- Nach Benutzung sofort fachgerecht im Restmüll entsorgen.

- Kontaminierung vermeiden!
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C"# H%3%+#,-%#3 Tropfen (etwa 100μL) in die Probenvertiefung (S) der Testkas;
sette in dem Sie das Extraktionsröhrchen leicht zusammendrücken (ver;
meiden Sie die Bildung von Luftblasen) und starten Sie den Timer. 
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dem Prinzip der Doppelantikörper-Technik basiert. Der Test dient dem schnellen 
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nasalem (vorderer Nasenbereich), - Abstrichen.
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reich sowie im Rachen während der akuten Phase der Infektion nachweisbar. 
Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein von viralen Antigenen hin, 
aber eine klinische Korrelation mit der Patientengeschichte und anderen diag;
nostischen Informationen ist zur Bestimmung des Infektionsstatus erforderlich. 
Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion 
1-4# 6+0%&%+# $-&%+# +-)*4# 6('"# A%&# +6)*>%E-%'%+%# R&&%>%&# -'4#1F>@-)*%&E%-'%#
nicht die endgültige Krankheitsursache.

Negative Ergebnisse schließen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und 
sollen nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder Patientenmanage;
ment-Entscheidung einschließlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle he;
&6+>%7/>%+#E%&0%+"#?%>64-.%# R&>%3+-''%# '/@@%+# -1# G('611%+*6+>#1-4# 0%+#
jüngsten Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen 
klinischer Zeichen und Symptome, die mit COVID-19 übereinstimmen, betrach;
tet und mit einem molekularen Test bestätigt werden, falls dies für das Patien;
4%+16+6>%1%+4#%&5/&0%&@-)*#-'4"

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist für die Verwendung durch Laien bestimmt. 
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COVID-19 (SARS-CoV-2) ist eine ansteckende und akute Atemwegserkrankung. 
Aktuell bilden die mit neuen Coronavirus infizierten Patientinnen und Patienten 
die größte Infektionsquelle, wobei auch asymptomatisch infizierte Personen 
eine Infektionsquelle darstellen können.
Auf Grundlage der aktuellen epidemiologischen Untersuchung beträgt die Inku;
364-/+'7%-4#L#3-'#LS#<6>%B#1%-'4#T#3-'#U#<6>%"#G(#0%+##V6(=4'N1=4/1%+#>%*F;
ren u.a. Fieber, Müdigkeit, Verlust von Geschmacks- und/oder Geruchs,  sowie 
trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel;
')*1%&7%+#(+0#A(&)*56@@#E%&0%+#-+#%-+->%+#E%+->%+#98@@%+#5%'4>%'4%@@4"
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Der wichtigste Schritt bei der Durchführung ist die korrekte Probenentnahme. 
Q-44%# 6)*4%+# ,-%# -+'3%'/+0%&%# 3%-# 0%&# 23+6*1%# -1# 6+4%&-/;+6'6@%+# Q%&%-)*#
 darauf, in der vorderen Nase genug Probenmaterial (Nasensekret) mit dem 
 Abstrichbesteck aufzunehmen.
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Nach der Entnahme sollte die Probe schnellstmöglich getestet werden. Eine 
Schulung für die Probenentnahme wird auf Grund der Bedeutung der Qualität 
der Probe ausdrücklich empfohlen. Bitte benutzen Sie den im Testkit enthalte;
+%+#23'4&-)*#7(&#,-)*%&'4%@@(+>#/=4-16@%&#<%'4%&>%3+-''%"
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X# Der Test ist ausschließlich zum qualitativen Nachweis von Antigen gegen 
COVID-19 / SARS-Cov-2 in aterio nasalen (vorderer Nasenbereich), oropha;
ryngealen (Rachen-) oder nasopharyngealen (Nasen-Rachenraum hinten) 
zu verwenden. Die genaue Konzentration des COVID-19 / SARS-Cov-2 Anti;
gens kann im Rahmen dieses Tests nicht bestimmt werden.

X# Die korrekte und sachgemäße Probenentnahme ist von entscheidender Be;
deutung. Bei Nichtbeachtung der Vorgehensweise, kann es zu ungenauen 
Testergebnissen kommen. Ebenso kann die  unsachgemäße Entnahme, La;
gerung sowie auch das Einfrieren und Auftauen der Probe zu ungenauen 
<%'4%&>%3+-''%+#5:*&%+"

X# Liegt die Viruslast der Probe unter der Nachweisgrenze des Test, kann es zu 
negativen Ergebnissen kommen.

X# Wie bei allen diagnostischen Tests, sollte eine endgültige klinische Diagno;
'%#+-)*4#6(5#0%1#R&>%3+-'#%-+%'#%-+7%@+%+#<%'4'#3%&(*%+B#'/+0%&+#./+#0%&#
Hausärztin / dem Hausarzt nach Auswertung aller klinischen Ergebnisse 
und Laborbefunde gestellt werden.

X# Ein negatives Testergebnis schließt abgesehen von COVID-19 / SARS-Cov-2 
eine virale Infektion nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch 
molekulardiagnostische Verfahren bestätigt werden.

X# Ein positives Ergebnis schließt eine Koinfektion mit anderen Infektions;
krankheiten nicht aus.

X# Der COVID-19-Antigen-Schnelltest kann sowohl lebensfähiges wie auch 
nicht lebensfähiges SARS-Cov-2-Material nachweisen. Die Leistung des CO;
$KA;LM;2+4->%+;,)*+%@@4%'4'#*8+>4#%+4')*%-0%+0#./+#0%&#$-&('@6'4#63#(+0#
geht mit anderen Diagnosemethoden, die an der selben Probe durchgeführt 
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X# Das Kit wurde mit verschiedenen Tupfern validiert. Die Verwendung anderer 
nicht in diesem Kit beigelegter Tupfer, kann zu falschen negativen Ergeb;
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X# Die Empfehlungen zur Probenstabilität basiert auf den Stabilitätsdaten aus 
Influenza-Tests. Die Stärke der Infektion bei COVID-19/SARS-Cov-2 kann un;
terschiedlich sein. Benutzer sollten daher die Probe so schnell wie möglich 
nach der Probenentnahme und innerhalb von zwei Stunden nach Proben;
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X# Die Sensitivität bei nasalen oder oroparyngealen Abstrichen kann niedriger 
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X# Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, sowie Menschen mit Beeinträch;

tigungen sollten den Test nur unter Aufsicht durchführen. (Erwachsenen)
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L"# Schrauben Sie das Extraktionsröhrchen auf und geben Sie den gesamten 
Inhalt des Extraktionspuffers in das Extraktionsröhrchen. 

Röhrchen eindrücken um 
Lösung vom Tupfer abzu;
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Deckel auf das Extrak;
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H%'614%+#K+*6@4#0%'#
Extraktionspuffers 
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Extraktionsröhrchen 
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Das Ergebnis ist positiv, wenn 2 gerade horizontale Linien mit der vollen 
Breite der Kassette deutlich sichtbar sind. Wenn Sie bezüglich der Ergeb;
nisse dennoch nicht sicher sind, wenden Sie sich gemäß den Empfehlun;
>%+# K*&%&#F&4@-)*%+#Q%*F&0%+#6+#0-%#+8)*'4>%@%>%+%#H%'(+0*%-4'%-+&-)*;
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Ist  Ihr Testergebnis positiv ist d.h... am Testkit ist die Kontrolllinie (C) so;
wie die Testlinie (T) deutlich angezeigt, sollten Sie sich an die nächstgele;
>%+%#1%0-7-+-')*%#R-+&-)*4(+>#E%+0%+B#E-%#./+#K*&%+#F&4@-)*%+#Q%*F&0%+#
%1=5/*@%+"#K*&#<%'4%&>%3+-'#E-&0#1F>@-)*%&E%-'%#+/)*16@'#:3%&=&:54#(+0#
die Behörde bzw. Einrichtung erklärt Ihnen die entsprechenden nächsten 
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Wenn das Testkit nur die Kontrolllinie (C) anzeigt, kann dies bedeuten, dass 
Sie negativ sind, oder dass die Viruslast zu gering ist, um erkannt zu wer;
den. Wenn Sie Symptome verspüren oder Kontakt zu einer an COVID-19 
erkrankten Person hatten, wenden Sie sich an Ihre Hausärztin / Ihren Haus;
arzt, bzw. an die nächstgelegene Gesundheitseinrichtung, gemäß den 
R1=5%*@(+>%+# K*&%&#F&4@-)*%+#Q%*F&0%+"#W%++#,-%#'-)*#+-)*4#'-)*%&#'-+0B#
können Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen.
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In klinischen Studien wurde die Genauigkeit der Testergebnisse von über 
MY^#3%'484->4"#Q%-#infizierter Patienten liegt die Genauigkeit der Erkennung 
bei 100%, die Erkennung gesunder Patienten liegt bei 98%.
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Das N-Protein des SARS-Cov-2-Virus reagiert mit der streifenförmigen Be;
')*-)*4(+># 0%&#<%'4@-+-%# (+0# 5:*&4# 3%-# $/&*6+0%+'%-+# %-+%&# $-&('@6'4# 7(#
einem Farbumschlag, d.h. eine rote Linie erscheint Im Bereich der Testlinie 
(T). Wenn die entnommene Probe keine Virusproteine bzw. Antigene ent;
hält, kommt es zu keiner roten Testlinie (T).

:1((#47..&%]-1((#),9#R),9#4%.Q4&#&%4&%(T
Sie können sich jederzeit selbst Testen, sowohl wenn Sie Symptome ha;
3%+#/0%&#+-)*4"#,4(0-%+#7%->%+B#06''#5&:*7%-4->#0(&)*>%5:*&4%#<%'4'#-++%&;
halb der ersten 4 Krankheitstage meistens eine höhere Viruslast bedeuten 
die beim testen leichter zu erkennen ist. Das Testergebnis ist eine für die;
sen Zeitpunkt gültige Momentaufnahme. Daher sollten die Tests gemäß 
0%+#R1=5%*@(+>%+#0%&#F&4@-)*%+#Q%*F&0%+#E-%0%&*/@4#E%&0%+"

Was kann mein Testergebnis beeinflussen? Worauf sollte ich achten?
2)*4%+#,-%#06&6(5_
X# vor der Probeentnahme gründlich zu Schnäuzen,
X# Sichtbares Probenmaterial (Nasensekret) zu entnehmen.

Führen Sie den Test unmittelbar nach der Probeentnahme durch. Befolgen 
Sie die Gebrauchsanweisung genau. Bringen Sie die Tropfen der Extrak;
tionslösung nur auf der Probenvertiefung (S) auf. 

Achtung! Zu viele oder zu wenige Tropfen können zu einem ungültigen 
37E"#56@')*%+#<%'4%&>%3+-'#5:*&%+"
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Bitte beachten Sie, dass die Testkassette nicht mehr als 3 Tropen Probe 
verwendet werden sollen, da die Flüssigkeitsaufnahme des Teststreifens 
begrenzt ist. Falls keine Kontrolllinie erscheint, oder der Teststreifen stark 
verfärbt ist, was Ihn unlesbar macht, wiederholen Sie den Test gemäß der 
2+E%-'(+>%+#-+#0%&#H%3&6()*'6+E%-'(+>"

H,9#91Q%#*%(#K%4&#S%R1,9&;#1Q%0#4%9%#-%)(%#P7(&07..^W)()%#>I@"#:14#47..#
),9#&2(T
A6'#<%'4%&>%3+-'#-'4#(+>:@4->"#Q%6)*4%+#,-%#0-%#2+4E/&4#6(5#9&6>%#C#(+0#
wiederholen Sie den Test gemäß der Gebrauchsanweisung.

F1,9S%0%,9&%#W1S%02(S#2(*#5(&470S2(S
Lagerung bei Raumtemperatur (10 - 25°C).
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Kontaminierung vermeiden!
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W%++# -++%&*6@3#./+#LC;!\#]-+(4%+#7E%-#96&3@-+-%+#
- eine Farblinie im Kontrollbereich (C) und eine Farb;
linie im Testbereich (T) - erscheinen, so ist der Test 
>:@4-># (+0# =/'-4-."# A6'# R&>%3+-'# -'4# 6@'# =/'-4-.# 7(#
E%&4%+B# %>6@#E-%# ')*E6)*# 0-%# 96&3@-+-%# -1#<%'43%;
reich (T) zu sehen ist. Ein positives Ergebnis schließt 
eine Koinfektion mit anderen Infektionskrankheiten 
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W%++#-++%&*6@3#./+#LC;!\#]-+(4%+#%-+%#96&3@-+-%#-1#
Kontrollbereich (C) erscheinen, aber keine Linie im 
Kontrollbereich (T) so ist der Test gültig und negativ. 
Ein negatives Ergebnis schließt eine virale Infektion 
1-4#COVID-19 (SARS-CoV-2) nicht aus. Bei Verdacht 
von COVID-19 (SARS-CoV-2) sollte dies durch mole;
kulardiagnostische Verfahren bestätigt werden.
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Wenn innerhalb von 15-20 keine Farblinie im Kont;
rollbereich (C) erscheint, so ist der Test ungültig. 
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkas;
'%44%"
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Die Kontrolllinie ist ein integriertes Reagenz und dient der Kontrolle des Ver;
fahrens. Eine farbige Linie, die in der Kontrollregion (C) erscheint, gilt als in;
terne Verfahrenskontrolle, wenn der Test korrekt durchgeführt wurde und die 
Reagenzien reaktiv sind.

PWHEH$IJ5#W5H$KBEG\#EC$5ECY$K<HIJ^Z<LY5E
Die klinische Leistung des neuartigen COVID-19-Antigentests  wurde durch 
Selbsttests bei einer Untersuchung wie folgt bestimmt:
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,%+'-4-.-484 Spezifität ^#`3%&%-+'4-11(+>

X.UYKDZ X.UYKYZ X.UYKQZ
!"#$%&%'%&(&)*+,-$%&%'"*./"0"%#$&%112#34*5678569*:*5;;<*=>*?@AB<*+?@AB<*CD)*?EA6F5;;<4
Spezifität:  (negative Übereinstimmung) 247/250 x 100% => 98,8% (98,8 KL: 98,5%-99,1%) $%0V),%^J7&.)(%\#d!e#>f@#gabf#^#h`f#h`#?e#




