SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Gebrauchsanweisung fiir Patienten
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Anwendungszweck

Der SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test ist ein schneller, immunchromatographi-
scher Test zum qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Nukleokapsidantigens in
humanen Nasenabstrichen. Dieser Test dient zum Nachweis von Antigenen des
SARS-CoV-2-Virus bei Personen mit Verdacht auf COVID-18. Der Test ist fiir die
Selbstanwendung durch den Patienten vorgesehen.

Zusammenfassung

Bei Coronaviren handelt es sich um behiilite, positivstrangige RNA-Viren aus der
Ordnung der Nidovirales." Gegen Ende des Jahres 2018 wurde im Zusammenhang
mit einer Haufung von Preumonie-Fallen ein neuartiges Coronavirus entdeckt?
Dieses neue Coronavirus, heute bekannt als SARS-CoV-2, wurde als Mitglied der
Untergattung Sarbecovirus innerhalb der Gattung Betacorcnavirus kiassifiziert. Dig
durch eine SARS-CoV-2-Infektion hervorgerufene Erkrankung erhielt den Namen
COVID-19 (COronaVirus Disease 2019, Coronavirus-Krankheit-2019).>* Aufgrund der
rapide steigenden Falizahien und des AusmaRes der weltweiten Ausbreitung wurde
die SARS-CoV-2-Situation am 11. Mérz 2020 von der Weligesundheitsorganisation
{WHO) zur Pandemie erkiérts Die klinische Prasentation von

SARS-CoV-2 kann vont asymptomatischen Infektionen bis hin 2u schweren Er-
krankungen und sogar dem Tod reichen.®” Zu den Symptomen bei Patienten mit
bestitigter SARS-CoV-2-Infektion zshlen Fieber und trockener Husten bis hin

2u Kurzatmigkeit und Atemnot. Dariiber hinaus berichteten Patienten nach einer
SARS-CoV-2-Infektion Gber Durchfali und einen Verlust des Geschmacks- oder

Geruchssinns.*” Das Einsetzen der Symptome kann bis zu 14 Tage nach Exposition
erfolgen.?

Reagenzien
. mAk Anti-CQOVID-19-Antikérper
. mAK Anti-Huhn-lgY

. mAk AnLi-COVlD-19<Am.ik6rper-Guld-Konjugat
. Aufgereinigtes Huhn-IgY-Gold-Konjugat

Yorcirh Rt

und Warnh

- Die Packung enthilt Bestandteile, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie
folgt kiassifiziert sind:

Wamung:

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen,

H3ig Verursacht schwere Augenreizung,

H412 Schadiich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Pravention:

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280  Schutzhandschuhe/Augen Gesichtsschutz tragen.
Reaktion:

P333 + P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/srztliche
Hilfe hinzuziehen.

P337 + P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arzilichen Rat einholen/arztiiche Hilfe
hinzuziehen.

P362 + P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Fir Kunden im Europaischen Wirtschaftsraum: Enthalt einen besonders besorgnis-

erregenden Stoff (SVHC): Octyl-/Nonylphenolethoxylate. Nur zur Verwendung als Teil

einer {VD-Methode und unter kontrollierten Bedingungen - gem. Art. 56.3 und 3.23
der REACH-Verordnung.

Nicht in die Umwelt, Kanalisation oder Gewisser gelangen lassen.

. Verwenden Sie die Testpackung nur einmal.
. Verwenden Sie die Testpackung nicht, wenn der Verpackungsbeute! be-
schadigt ist.

Achten Sie bei Verschiittungen auf eine grindliche Reinigung mit einem

geeigneten Desinfektionsmittel.

Fiir die Entnahme des Abstrichs aus der Nase verwenden Sie bitte

. ausschliesslich die Tupfer des Herstellers "Miraclean Technology” (korrekt:
P/N 93050; nicht zu verwenden: P/N 96000).

Verwenden Sie ausser dem beigelegten Abstrichtupfer keine der Testkompo-

nenten im Kérper.

Bitte wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft, um Ihr Testergebnis zu

besprechen und um zu erfahren, ob zusétzliche Tests durchgefihrt werden

sollten. Wenn Sie sich Sorgen um Ihre Gesundheit machen, wenn Sie anhal-

tende Symptome haben oder wenn die Symptome schwerwiegender werden,

wenden Sie sich bitte ebenfalls an einen Arzt.

Halten Sie auch bei einem negativen Testergebnis weiterhin alle geitenden

Schutz und Hygienema&nahmen ein.

Die ProduktsicherheiLskennzeichnung folgt den in der EU giitigen GHS-Reguilarien.
Kontakt: Tel-Nr. +49-621-7590 fiir alle Lander

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien tblichen VorsichismaRnahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abfille solite geméR den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage far berufsmaRige Benulzer erhltiich,

Lagerung und Haltbarkeit
Lagem Sie die Packung bei 2-30 °C/36-86 °F und vor direktem Sennenlicht ge-

schitzt. Die Materialien sind bis zu dem auf der uReren Verpackung angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Frieren Sie die Packung nicht ein.

Gelieferte Materialien

HloGe A2

. Teststreifen (einzeln verpackt im Verpackungstsdtel mit Trockenmittel)
* Rohrchen mit Extraktionspuffer

. Spenderkappe

- Steriler Abstrichtupfer (Marke: Miraclean, P/N 93050)

s Gebrauchsanweisung/ Kurzanleitung

Zusatzlich bendtigte Materialien
. Stoppuhr

Testvorbereitung und Probenentnahme

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fir den SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test auf-
merksam durch. Bitte ziehen Sie auch die beiliegende Kurzanleitung (mit Abbildun-
gen) 2u Rate. bevor Sie einen Test durchfihren.

Vorbereiten des Tests

Vor Beginn des Verfahrens missen Teststreifen und Reagenzien auf Arbeitstempera-
tur (15-30 °C/59-86 °F) gebracht werden.

1 Uberprisfen Sie das Verfallsdatum auf der Riickseite des Verpackungsbeutels,
Verwenden Sie den Teststreifen nicht, wenn das Verfallsdalum Gberschritten
ist.

2. Offnen Sie den Verpackungsbeute! an der Einrisslinie und entnehmen Sie den

Teslstreifen sowie die Tiite mit Trockenmittel, Verwenden Sie den Test sofort
nach Offnen des Beutels.

3. Vergewissern Sie sich. dass der Teststreifen unversehrt ist und dass die
Stalusanzeige des Trockenmillels gelb ist (= zur Verwendung geeignel).

Entnehmen einer Probe (Nasenabstrich)

1. Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife ader verwenden Sie ein Hand-
desinfektionsmittel. bevor Sie den Test durchiihren.

2. Nehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung. indem Sie an beiden
Laschen der Kunststofffolie zishen. Achter Sie dabei darauf den Tupfer nur
am Griff zu beriihren, nicht an der Spitze mit dem .Wattebausch”.

3: Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach hinten,

4. Fahren Sie den Tupfer mit dem Wattebausch® voran in ein Nasenloch ein.
Schieben Sie den Tupfer langsam ca. 2 cm vorwarts (parallel zum Gaumen -

Richtung Rachen, nicht nach oben), bis Sie einen Widerstand splren. Uben
Sie dabei keinen Druck aus.

5 Drehen Sie den Tupfer 4-mat (insgesamt ca. 15 Sekunden iang) gegen die
Naseninnenseite und entnehmen Sie ihn dann aus der Nase.

8. Wiederholen Sie Schritt 4 und 5 mit dem gleichen Tupfer im anderen Nasen-
loch.

]:m Zum Entnehmen einer Probe aus beiden Naseniochern wird derselbe Tupfer

verwendet.

Testdurchfithrung

1. Stellen Sie den Abstrichtupfer in ein Réhrchen mit Extraklionspuffer. Driicken

Sie das Rohrchen im unteren Bereich zusammen und drehen Sie den Tupfer
mehr als 10-mal hin und her.

2. Driicken Sie die Seiten des Réhrchens weiterhin zusammen, wahrend Sie den

Tupfer entnehmen, um die gesamte Flissigkeit aus dem Tupfer zu pressen.

Driicken Sie die Spenderkappe fest auf das Réhrchen,

4, Legen Sie den Testslreifen auf eine ebene Fidche. Halten Sie das Rohrchen
vertikal (iber das runde markierte Feld (nicht das rechteckige Ergebnisfens-
ter). Tropfen Sie genau 4 Tropfen auf das Feld. Driicken Sie dafr falls nétig
das Rohrchen feichl zusammen.

Hinweis: Sie kénnen den Test auch fortsetzen, wenn Sie versehentlich §
Tropfen aufgetragen haben.

5. Stellen Sie die Stoppuhr und lesen Sie das Testergebnis nach 15-30 Minuten
ab.

AWenn das Rohrchen wahrend der Entnahme des Tupfers nicht zusammen-
gedricki wird, kann ein Uberschuss von Puffer am Tupfer zu falschen
Ergebnissen fiihren.

& Wenn das Testergebnis nach mehr als 30 Minuten abgelesen wird, kann das
Ergebnis falsch sein.
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. Ungliltiges Testergebnis:
Wenn keine Kontralitinie (C) sichtbar ist, ist das Ergebnis als ungiiltig zu
betrachten (der Test funktioniert nicht richtig). Schauen Sie genau hin: Auch
wenn die Kontrolllinie schwach ist, kann der Test als gUltig bewertet werden.
Méglicherweise haben Sie den Test nicht korrekt durchgefiihrt. Lesen Sie die
Gebrauchsanleitung aufmerksam und wiederholen Sie den Test. Bei weiter-
hin ungiitigen Testergebnissen kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

. Positives Testergebnis:
Das Vorhandensein einer Testlinie (T), egal wie schwach sie ist, zusammen
mit einer Kontrolilinie (C) bedeutet ein positives Testergebnis.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an
COVID-19 erkrankt sind. Bitte wenden Sie sich umgehend an thren Arzt/
Hausarzt oder das drtliche Gesundheitsamt und halten Sie die drtlichen Richt-
linien zur Selbstisolation ein. Gegebenentalls wird thr Arzt einen Bestati-
gungstest mittels PCR verordnen,

= Negatives Testergebnis:

Das Vorhandensein einer Kontrolllinie (C) (egal wie schwach sie ist) aber
keiner Testlinie (T), bedeutet ein negatives Ergebnis. Es ist unwahrscheinlich
dass Sie an COVID-19 erkrankt sind.

Auch bei einem negativen Ergebnis, soliten weiterhin aile Schutz- und
HygienemaRnahmen eingehalten werden.

Auch bei einem negativen Testergebnis kann eine Infektion voriiegen. Im Ver-
dachtsfali (d.h. wenn Sie anhaltende Symptome haben oder thre Symptome
schwerwiegender werden) wird empfohlen den Test nach 1-2 Tagen zu
wiederhoien, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer infektion genau
nachgewiesen werden kann.
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Spezifische Leistungsdaten
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Testsensitivitdt und -spezifitat
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Zusammenfassung aller Patientenprot

PCR positiv
Antigen positiv 85
Antigen negativ 17
Gesamt 102
Sensitivitat 8!
Spezifitat 9¢




