Was kann mein Testergebnis beeinflussen? Worauf sollte ich achten?
Achten Sie darauf:
- vor der Probeentnahme griindlich zu Schnauzen,

- Sichtbares Probenmaterial (Nasensekret) zu entnehmen.

Wie funktioniert die Erkennung?

Das N-Protein des SARS-Cov-2-Virus reagiert mit der streifenformigen Beschichtung der Testlinie und fihrt 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 enthalt, kommt es zu keiner roten

Testlinie (T).

Fachgerechte Lagerung und Entsorgung
- Lagerung bei Raumtemperatur (10 - 25°C).
- Nach Benutzung sofort fachgerecht im Restmill entsorgen.

- Kontaminierung vermeiden!



COVID-19-N-Antigen Schnelltest SARS-CoV-2
(vorderer Nasenabstrich)

Packungsbeilage

Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von COVID-19-N-Antigenen in
Anterio-Nasalen (Nase Vorne) -Abstrichprobe.

Selbsttest zur Eigenanwendung fiir Laien

Test zur Eigenanwendung - Befristete Sonderzulassung zur Eigenanwen-
dung nach §11 MPG in Deutschland (BfArM GZ: 5640-S-100/21)

Verwendungszweck

Der COVID-19-N-Antigen-Schnelltest ist ein Seitenstrom-Immunoassay, der auf
dem Prinzip der Doppelantikérper-Technik basiert. Der Test dient dem schnellen
und qualitativen Nachweis von Antigen gegen COVID-19 / SARS-Cov-2 in aterio
nasalem (vorderer Nasenbereich), - Abstrichen.

Das Antigen ist in der Regel im vorderen Nasenbereich, im Nasen-Rachen-Be-
reich sowie im Rachen wahrend 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 schlielen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion
mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist mdglicherweise
nicht die endgliltige Krankheitsursache.

Negative Ergebnisse schlieRen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und
sollen nicht als alleinige Grundlage fiir Behandlungs- oder Patientenmanage-
ment-Entscheidung einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle he-
rangezogen werden. Negative Ergebnisse sollen im Zusammenhang mit den
jlingsten Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen
klinischer Zeichen und Symptome, die mit COVID-19 iibereinstimmen, betrach-
tet und mit einem molekularen Test bestéatigt werden, falls dies fiir das Patien-
tenmanagement erforderlich ist.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fiir die Verwendung durch Laien bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG

COVID-19 (SARS-CoV-2) ist eine ansteckende und akute Atemwegserkrankung.
Aktuell bilden die mit neuen Coronavirus infizierten Patientinnen und Patienten
die grofte Infektionsquelle, wobei auch asymptomatisch infizierte Personen
eine Infektionsquelle darstellen konnen.

Auf Grundlage der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betrégt die Inku-
bationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptsymptomen gehd-
ren u.a. Fieber, Midigkeit, Verlust von Geschmacks- und/oder Geruchs, sowie
trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel-

schmerzen und Durchfall werden in einigen wenigen Fallen festgestellt.

WICHTIGE INFORMATIONEN VOR DER DURCHFUHRUNG

Der wichtigste Schritt bei der Durchfiihrung ist die korrekte Probenentnahme.
Bitte achten Sie insbesondere bei der Abnahme im anterio-nasalen Bereich
darauf, in der vorderen Nase genug Probenmaterial (Nasensekret) mit dem
Abstrichbesteck aufzunehmen.

Wir empfehlen lhnen hierzu vor dem Abstrich mehrfach zu schnéuzen.

Nach der Entnahme sollte die Probe schnellstmoglich getestet werden. Eine
Schulung fiir die Probenentnahme wird auf Grund der Bedeutung der Qualitat
der Probe ausdriicklich empfohlen. Bitte benutzen Sie den im Testkit enthalte-
nen Abstrich zur Sicherstellung optimaler Testergebnisse.

EINSCHRANKUNGEN

« Der Test ist ausschlielich 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.
Die korrekte und sachgemélRe Probenentnahme ist von entscheidender Be-
deutung. Bei Nichtbeachtung der Vorgehensweise, kann es zu ungenauen
Testergebnissen kommen. Ebenso kann die unsachgeméaRe Entnahme, La-
gerung sowie auch das Einfrieren und Auftauen der Probe zu ungenauen
Testergebnissen fiihren.

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

+  Wie bei allen diagnostischen Tests, sollte eine endgiiltige klinische Diagno-
se nicht auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests beruhen, sondern von der
Hausdarztin / dem Hausarzt nach Auswertung aller klinischen Ergebnisse
und Laborbefunde gestellt werden.

+ Ein negatives Testergebnis schlieBt abgesehen von COVID-19 / SARS-Cov-2
eine virale Infektion nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch
molekulardiagnostische Verfahren bestétigt werden.

Ein positives Ergebnis schlielt eine Koinfektion mit anderen Infektions-
krankheiten nicht aus.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest kann sowohl lebensfdhiges wie auch
nicht lebensfahiges SARS-Cov-2-Material nachweisen. Die Leistung des CO-
VID-19-Antigen-Schnelltests hangt entscheidend von der Viruslast ab und
geht mit anderen Diagnosemethoden, die an der selben Probe durchgefiihrt
wurden einher.

+ Das Kit wurde mit verschiedenen Tupfern validiert. Die Verwendung anderer

nicht in diesem Kit beigelegter Tupfer, kann zu falschen negativen Ergeb-
nissen fiihren.
Die Empfehlungen zur Probenstabilitdt basiert auf den Stabilitdtsdaten aus
Influenza-Tests. Die Starke der Infektion bei COVID-19/SARS-Cov-2 kann un-
terschiedlich sein. Benutzer sollten daher die Probe so schnell wie mdglich
nach der Probenentnahme und innerhalb von zwei Stunden nach Proben-
entnahme testen.

+ Die Sensitivitédt bei nasalen oder oroparyngealen Abstrichen kann niedriger
sein als bei nasopharyngealen-Abstrichen. Es wird empfohlen den naso-
pharyngealen-Abstrich durch medizinisches Fachpersonal durchfiihren zu
lassen.

+ Ab 18 Jahren anwendbar

+ Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, sowie Menschen mit Beeintréch-
tigungen sollten den Test nur unter Aufsicht durchfiihren. (Erwachsenen)

TESTANLEITUNG MIT ANTERIO-NASALER ABSTRICHMETHODE
(NASE VORNE)

1. Schrauben Sie das Extraktionsrohrchen auf und geben Sie den gesamten
Inhalt des Extraktionspuffers in das Extraktionsréhrchen.
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2. Versuchen Sie vor dem Abstrich mehrfach zu schnéuzen. Fiihren Sie da-
nach den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch ein. Die Tupferspitze sollte
bis zu 2,5cm tief vom Rand des Nasenlochs eingefiihrt werden. Fiihren Sie
den Abstrich in beiden Nasenldchern durch. Tupfen Sie dabei entlang der
Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schleimhaut
als auch Zellen gesammelt werden. Drehen Sie bei diesem Vorgang den
Tupfer mehrmals.
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3. Fuhren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das Extraktionsrohrchen ein
Drehen Sie dabei den Tupfer nun drei bis funf (3-5) Mal und driicken Sie ihn
dabei gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens um das Antigen freizu-
setzen. Beim Herausziehen des Tupfers driicken Sie das Extraktionsrohrchen
mit den Fingern zusammen, um so viel Flussigkeit wie moglich von dem Tup-
fer freizusetzen. Danach den Tupfer umgehend entsorgen.
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Rohrchen eindriicken um
Losung vom Tupfer abzu-
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4. Setzen Sie den Deckel wieder auf das Extraktionsrohrchen drauf.

Deckel auf das Extrak-
tionsrohrchen setzen

5. Geben Sie 3 Tropfen (etwa 100pL) in die Probenvertiefung (S) der Testkas-
sette in dem Sie das Extraktionsréhrchen leicht zusammendriicken (ver-
meiden Sie die Bildung von Luftblasen) und starten Sie den Timer.
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Weiter, siehe Riickseite (Seite 2)



6. Das Ergebnis wird nach 15 - 20 Minuten angezeigt.
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15 -20 Min.

DEUTUNG DER TESTERGEBNISSE
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Positiv:

Wenn innerhalb von 15-20 Minuten zwei Farblinien
- eine Farblinie im Kontrollbereich (C) und eine Farb-
linie im Testbereich (T) - erscheinen, so ist der Test
gliltig und positiv. Das Ergebnis ist als positiv zu
werten, egal wie schwach die Farblinie im Testbe-
reich (T) zu sehen ist. Ein positives Ergebnis schliet
eine Koinfektion mit anderen Infektionskrankheiten
nicht aus.

Negativ:

Wenn innerhalb von 15-20 Minuten eine Farblinie im
Kontrollbereich (C) erscheinen, aber keine Linie im
Kontrollbereich (T) so ist der Test gliltig und negativ.
Ein negatives Ergebnis schlieBt eine virale Infektion
mit COVID-19 (SARS-CoV-2) nicht aus. Bei Verdacht
von COVID-19 (SARS-CoV-2) sollte dies durch mole-
kulardiagnostische Verfahren bestétigt werden.

Ungiiltig:

Wenn innerhalb von 15-20 keine Farblinie im Kont-
rollbereich (C) erscheint, so ist der Test ungiiltig.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkas-
sette.

QUALITATSKONTROLLE

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 durchgefiihrt wurde und die
Reagenzien reaktiv sind.

KLINISCHE LEISTUNG: NASENABSTRICH-PROBEN
Die klinische Leistung des neuartigen COVID-19-Antigentests wurde durch
Selbsttests bei einer Untersuchung wie folgt bestimmt:

PCR
COVID-19-Antigentest Insgesamt
Positiv Negativ
Positiv 123 3 126
Negativ 2 247 249
Insgesamt 125 250 375
Sensitivitat Spezifitat % Ubereinstimmung
>98,4% >98,8% >098,7%

Sensitivitat: (positive Ubereinstimmung) 123/125 x 100% => 98,4% (98,4% KL: 96,2-100%)
Spezifitét: (negative Ubereinstimmung) 247/250 x 100% => 98,8% (98,8 KL: 98,5%-99,1%)

FRAGEN UND ANTWORTEN (FAQ)

Wie genau ist der Schnelltest?

In klinischen Studien wurde die Genauigkeit der Testergebnisse von iiber
98% bestatigt. Bei infizierter Patienten liegt die Genauigkeit der Erkennung
bei 100%, die Erkennung gesunder Patienten liegt bei 98%.

Wie funktioniert die Erkennung?

Das N-Protein des SARS-Cov-2-Virus reagiert mit der streifenformigen Be-
schichtung der Testlinie und fiihrt 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 ent-
halt, kommt es zu keiner roten Testlinie (T).

Wann sollte/kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich jederzeit selbst Testen, sowohl wenn Sie Symptome ha-
ben oder nicht. Studien zeigen, dass friihzeitig durchgefiihrte Tests inner-
halb der ersten 4 Krankheitstage meistens eine hohere Viruslast bedeuten
die beim testen leichter zu erkennen ist. Das Testergebnis ist eine fiir die-
sen Zeitpunkt giiltige Momentaufnahme. Daher sollten die Tests gemaR
den Empfehlungen der ortlichen Behorden wiederholt werden.

Was kann mein Testergebnis beeinflussen? Worauf sollte ich achten?
Achten Sie darauf:

. vor der Probeentnahme griindlich zu Schnauzen,

. Sichtbares Probenmaterial (Nasensekret) zu entnehmen.

Fiihren Sie den Test unmittelbar nach der Probeentnahme durch. Befolgen
Sie die Gebrauchsanweisung genau. Bringen Sie die Tropfen der Extrak-
tionslésung nur auf der Probenvertiefung (S) auf.

Achtung! Zu viele oder zu wenige Tropfen kdnnen zu einem ungiiltigen
bzw. falschen Testergebnis fiihren.

Der Teststreifen ist deutlich verfarbt bzw. verschmiert? Woran liegt das?
Bitte beachten Sie, dass die Testkassette nicht mehr als 3 Tropen Probe
verwendet werden sollen, da die Flissigkeitsaufnahme des Teststreifens
begrenzt ist. Falls keine Kontrolllinie erscheint, oder der Teststreifen stark
verfarbt ist, was lhn unlesbar macht, wiederholen Sie den Test gemaR der
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung.

Ich habe den Test gemacht, aber sehe keine Kontroll-Linie (C). Was soll
ich tun?

Das Testergebnis ist ungiiltig. Beachten Sie die Antwort auf Frage 5 und
wiederholen Sie den Test geméal der Gebrauchsanweisung.

Fachgerechte Lagerung und Entsorgung
Lagerung bei Raumtemperatur (10 - 25°C).

Nach Benutzung sofort fachgerecht im Restmiill entsorgen.

Kontaminierung vermeiden!

Service-Hotline: +49 (0) 6150 - 830 83 29

Ich bin mir beim Ablesen des Ergebnisses unsicher. Was soll ich tun?
Das Ergebnis ist positiv, wenn 2 gerade horizontale Linien mit der vollen
Breite der Kassette deutlich sichtbar sind. Wenn Sie beziiglich der Ergeb-
nisse dennoch nicht sicher sind, wenden Sie sich gemaft den Empfehlun-
gen lhrer ortlichen Behorden an die nachstgelegene Gesundheitseinrich-
tung.

Mein Ergebnis ist positiv. Was soll ich tun?

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 nachstgele-
gene medizinische Einrichtung wenden, wie von lhren ortlichen Behorden
empfohlen. Ihr Testergebnis wird moglicherweise nochmals iberpriift und
die Behorde bzw. Einrichtung erklart Ihnen die entsprechenden nachsten
Schritte.

Mein Ergebnis ist negativ. Was soll ich tun?

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 versplren oder Kontakt zu einer an COVID-19
erkrankten Person hatten, wenden Sie sich an Ihre Hausérztin / Ihren Haus-
arzt, bzw. an die nachstgelegene Gesundheitseinrichtung, gemal den
Empfehlungen lhrer ortlichen Behdrden. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
konnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
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MADE IN CHINA

Verpackungseinheiten ehiltlich in: 1 Test pro Set, 3 Tests pro Set,
5 Tests pro Set, 20 Tests pro Set, 40 Tests pro Set, 100 Tests pro Set

Verantwortlicher nach § 5 MPG: Aripa Biotec GmbH
Brunnenweg 17

D-64331 Weiterstadt
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