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Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie zuerst diese Gebrauchsanweisung genau durch. Sie bekommen hier wichtige

Informationen Uber den Schnelltest.

Offnen Sie die Folien-Verpackung der Test-Kassette erst kurz bevor Sie sich testen wollen.
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COVID-19 ANTIGEN SCHNELLTEST (KOLLOIDALES GOLD)

Probenmaterial: Vorderer Nasenabstrich

Informationen zum Schnelltest

In welchen Situationen sollten Sie einen Schnelltest machen?

Wenn Sie Kontakt zu einer Person
hatten, die mit dem Corona-Virus
SARS-COV-2 infiziert sein konnte.
Gehen Sie dann sofort nach Hause
und vermeiden Sie Kontakte zu
anderen Personen. Frihestens nach
zwei bis drei Tagen nach dem
Kontakt kénnen Sie einen
Schnelltest machen. Wenn Sie den
Schnelltest davor machen, dann
kann das Ergebnis falsch sein.

Wenn Sie sich krank fiihlen. Und
wenn Sie typische Symptome wie
zum Beispiel: Husten, Schnupfen,
Fieber haben oder wenn Sie nicht
mebhr richtig riechen oder
schmecken kdnnen.

Dann testen Sie sich bitte so schnell
wie moglich. Wenn Sie langer
warten, kann der Schnelltest das
Virus nicht mehr so leicht in der
Nase nachweisen.
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Wenn Sie wissen wollen, ob Sie
ansteckend sind.

Das Ergebnis vom Schnelltest gilt
nur fir den Tag, an dem der Test
gemacht wird.

Deshalb ist es ideal, wenn Sie auch
an den folgenden Tagen jeweils
einen Test machen.

Nur dann kénnen Sie sicher sein,
dass Sie niemanden anstecken.
Wichtig:

Wenn der Test positiv ist, missen
Sie das sofort bei Ihrem zustandigen
Gesundheitsamt melden. Gehen Sie
gleich nach Hause und isolieren Sie
sich selbst von anderen Personen.

Aber: Wenn Sie wissen wollen, ob
Sie infiziert sind?

Das kénnen Sie nur mit Untersu-
chungen in einem Labor sicher
erfahren.

Der Schnelltest zeigt aber, ob eine
Person ansteckend ist.

Bitte denken Sie daran: das Ergebnis
gilt nur fur den Tag, an dem der Test
gemacht wird. Am nachsten Tag
kann das Ergebnis schon anders sein.

2. Zum Schnelltest gehdren 5 Einzel-Teile:

a) Eine in Folie verpackte Test-Kassette
b) ein Rohrchen mit Test-Flissigkeit
c) ein Stabchen, mit dem Sie die Probe
aus der Nase aufnehmen kénnen
d) diese Gebrauchsanweisung
e) ein Plastikbeutel fiir den Muill.
Das miissen Sie zusatzlich herrichten:
- Einen Timer oder Wecker.
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Wie testen Sie sich richtig mit dem Stdbchen?

Schritt 1: Schnduzen Sie sich

\\\ grundlich die Nase. —
Waschen Sie lhre Hande vor dem
Test grindlich mit Wasser und Seife.
Oder benutzen Sie ein
Desinfektions-Mittel, in dem Alko- I
hol enthalten ist.

Schritt 2: Packen Sie alle Teile aus.
Die Folien-Verpackung der Test-
Kassette darf nicht beschadigt sein.
Offnen Sie die Folien-Verpackung
erst kurz bevor Sie den Test machen
wollen.

Schritt 3: Schrauben Sie den lila

Deckel vom Réhrchen mit der Test- U

Flussigkeit ab.

Achtung: Sie durfen die Flussigkeit
l nicht verschitten!

Schritt 4: Nehmen Sie das Stabchen

aus der Verpackung, ohne die Watte

zu beriihren. Machen Sie auf dem
/ Stdbchen eine Markierung bei 2-2,5
cm. Bitte beriihren Sie dabei die
Watte nicht mit Hinden oder
irgendwelchen Gegenstdnden oder
< ///////// dem Papier! Links am Blatt-Rand
finden Sie eine Mess-Hilfe. Messen U

2,5 Zentimeter

~ Sie von der Spitze der Watte aus.
Achtung: Tauchen Sie die Watte
nicht vor dem Test in das Rohrchen!

Schritt 5:
eLehnen Sie lhren Kopf etwas nach
hinten.

= eHalten Sie das Stabchen direkt
hinter der Markierung. Schieben
Sie die Watte-Seite vom Stdbchen
vorsichtig bis zu ihren Fingern in
ein Nasenloch. Das ist unange-
nehm, darf aber nicht weh tun!
Drehen Sie das Stabchen dabei ein
wenig. Es muss die Nasenwand
beriihren.

eDrehen Sie es 5 Mal an der
Nasenwand entlang.

eZiehen Sie dann das Stabchen
wieder vorsichtig heraus.

¢ Wiederholen Sie das Ganze in lhrem
anderen Nasenloch.
Benutzen Sie dafiir das gleiche
Stabchen!

Das ist Ihre Probe!

Schritt 6: Stecken Sie das Stabchen
. direkt in das Rohrchen mit der Test-

@

Fltssigkeit.
Ruhren Sie das Stabchen 10 mal in der
Fltssigkeit um.
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Schritt 7:

* Streifen Sie das Proben-Material
an der Wand des Réhrchens von
der Watte in die Testflussigkeit.

*Ziehen Sie das Stabchen langsam
heraus. Der Watte-Tupfer muss am
Rand vom Réhrchen entlang-
streifen.

*Brechen Sie die Spitze an der daflr
vorgesehenen Stelle ab, die Watte
bleibt im Réhrchen.

Schritt 8: Schrauben Sie den lila
Deckel wieder auf das Réhrchen.
Schitteln Sie das Réhrchen, damit
sich alles gut mischt.

Schritt 9: Nehmen Sie jetzt die Test-
Kassette aus der Verpackung. Legen
Sie die Test-Kassette flach auf den
Tisch.

Schritt 10: Schrauben Sie die
durchsichtige Schutzkappe vom
Deckel ab.

Schritt 11: Die Test-Kassette hat eine
rundliche Mulde, die mit ,,S” gekenn-
zeichnet ist. Traufeln Sie genau 2
Tropfen von der Proben-Flissigkeit
aus dem Rohrchen direkt von oben in
diese Mulde. Achtung: Traufeln Sie
nicht zu viel Proben-Flussigkeit auf die
Test-Kassette. Sonst konnte der Test
ungtiltig werden.

Starten Sie jetzt Ihren Timer oder
Wecker. Er ist auf 15 Minuten eingestellt

Schritt 12: Nach ungeféhr einer
Minute erscheint auf der Test-
Kassette schon der Kontroll-Streifen
bei C. Das ist aber noch nicht das
Ergebnis. Sie konnen das Ergebnis
erst nach 15 Minuten ablesen.
Wichtig: Warten Sie aber nicht
langer als 20 Minuten. Sonst ist der
Test ungliltig und Sie miissen einen
neuen Test machen.

Schritt 13: Packen Sie alle Teile in
den Plastibeutel. VerschlieRen Sie
den Beutel gut. Entsorgen Sie ihn
Uber den Restmiill. Beachten Sie die
geltenden ortlichen Vorschriften.

Was bedeuten die Ergebnisse?

In Anzeigefeld der Test-Kassette gibt es 2 Markierungen. Sie haben die Buchstaben Cund T.
C fur ,,Control” (englisch fiir Kontrolle) und T fiir , Test”.

Das Ergebnis ist positiv:
wenn 2 Striche erscheinen: 1 Strich an der C-Markierung und 1 Strich an der T-Markierung.
Das Ergebnis ist auch positiv, wenn einer der Striche nur ganz leicht gefarbt ist.

Das Ergebnis ist negativ:
wenn nur 1 Strich an der C-Markierung erscheint.

Das Ergebnis ist ungiiltig:

wenn an der C-Markierung kein Strich erscheint. Oder wenn auch nur ein Strich an der T-
Markierung erscheint.

Wiederholen Sie den Test noch einmal mit einem neuen Test-Set.

Wenn das bei mehreren Tests in einer Packung vorkommt, dann bringen Sie die Tests zu
lhrem Handler zuriick. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder ein COVID-19 Testzentrum.
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Wie geht es weiter?

Wenn das Ergebnis positiv ist:

Es liegt der Verdacht vor, dass Sie mit COVID-19 infiziert sind. Bleiben Sie bitte ruhig.‘
Ein positives Ergebnis bedeutet nicht automatisch, dass Sie krank werden. Bitte rufen

Sie gleich lhr zustindiges Gesundheitsamt oder lhren Arzt an. Sie kdnnen auch den
arztlichen Bereitschaftsdienst unter 116117 anrufen. Wichtig: gehen Sie nur dorthin,
wenn man Sie dazu aufgefordert hat! Lassen Sie einen PCR-Bestatigungstest
durchfiihren. Bleiben Sie zu Hause. Halten Sie sich auch von anderen Haushalts-

Mitgliedern fern. Sie alle sollten jetzt haufiger die Hande waschen und haufiger luften.

Informieren Sie sich iber die 6rtlichen Richtlinien zur Selbstisolierung. Sie miissen ein
positives Test-Ergebnis beim Gesundheitsamt melden. Das Gesundheitsamt
unterstitzt Sie bei den nachsten Schritten.

Wenn das Ergebnis negativ ist:

Ein negatives Ergebnis ist nur eine Momentaufnahme und bedeutet nicht, dass Sie
nicht infiziert sind. Es bedeutet nur, dass Sie gerade nicht ansteckend sind und fiir die
nachsten 6 Stunden keine anderen Personen infizieren kénnen. Das kann danach
schon wieder anders sein.

Sie mussen sich weiter an die AHA-L Regeln halten: Abstand, Hygiene, Alltagsmasken
und Liften. Das dient auch Ihrer Sicherheit, denn Sie kdnnten sich anstecken.

Sollten Sie sich dennoch krank fiihlen, machen Sie 1 oder 2 Tage spater einen
weiteren Test oder fiihren Sie einen PCR- Bestatigungstest durch.

Im Zweifel wenden Sie sich telefonisch an Ihren Hausarzt.
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Weiterfiihrende Informationen

Interessieren Sie sich fiir wissenschaftliche Hintergrund-Informationen iiber
den Schnelltest? Der folgende Text beschreibt, wie der Schnelltest aufgebaut ist
und wie er funktioniert. Sie kommen den Test aber auch ohne diese
Hintergrund-Informationen durchfiihren.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehéren zur -Gattung. COVID-19 ist eine akute respiratorische
Infektionskrankheit, die durch dle neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2) verursacht wird.
M hen sind generell Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen
Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; infizierte Personen ohne Symptomc
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Methode RT-PR - .
COVID-19 Ergebnis Positiv Negativ
Antigen Positiv 98 4 102
(kolloidales Gold) Negativ 4 496 500
Gesamtergebnis 102 500 602

iit des COVID-19-Antj
95% CI: (90.26% ~ 98 92%)
e G es COVID-19 Antigens betrigt 99.2%;

betrigt 96,1%;

konncn ebenfalls eine [nfckuonaqucllc sein. Basierend auf der aktuellen

o betrigt die bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den hauﬁ;,s(e
Symplomen gehoren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende
Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden in wenigen Fillen gefunden.

[VERWENDUNGGZWECK]

5% CI: (97.96%-99. 78%)
Die Ges)amtuberemsnmmungsrale des COVID-19-Antigens betrigt 98,7%; 95% Cl: (97,40%-
99,42%,
. Kr wurden mit dem COVID-19
‘Antigen-Schnelltest (kollmddlc.: Gold) gama "und es wurde keine Kreuzreakiivitit
festgestellt.

Der COVID-19 Anti (kolloidales Gold) ist ein ch hischer Immuno-
assay fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 in Abstrichproben aus dem vorderen
Bereich der Nase. Fiir die ihrung ist keine invasive Probenentnahme
notwendig, daher ist dcr Test auch fiir die Anwendung durch den Laien gcugucl Er liefert nur

HCoV-229E HCoV-0C43 HCoV-NL63 MERS-CoV

"“'““‘"els‘ﬁ‘l‘j;‘"“""“‘ RS-Virus beim Menschen | - humanes Entero-Virus humanes Rhinovirus

ein erstes is und es sollten
i einer SARS-CoV-2-] lnfektmn zu erha]ten

t werden, um die B

[TESTGRUNDSATZ]

humanes Virus Adenovirus

Influenza-B-Virus

Wictoria-Linie) HINI (2009) Grippe-Virus| Influenza A H3N2-Virus | Vogelgrippe-Virus HTN9

Der COVID-19 Antigen-Test (kolloidales Gold) ist ein quali A brant

zum is des Nuk i in-Anti; von SARS-CoV-2 in
Abstrichproben aus der vorderen Nase. Wihrend des Tests reagiert die Probe mit den SARS-
CoV-2-Antkérperkonjugat-beschichteten Partikeln auf der Membran. Das Gemisch wandert
durch Kapillarwirkung nach oben und reagiert mit den Anti-SARS-CoV-2-Antikérpern in der
Testregion.
‘Wenn die Probe SARS-CoV-2 enthilt, erscheint im Testbereich eine farbige Linie, die auf ein
positives Ergebnis hinweist. Wenn die Probe kein SARS-CoV-2 enthilt, erscheint in diesem

Influenza-B-Virus
(Yamagata-Seric) Pneumokokken

Salsnnal; Ilmucnza A Meningokokken

Staphylococcus aureus

4. Stor Di il bi wurden mit dem COVID-19 Antigen-
Schnelltest (kolloidales Gold) getestet und es wurden keine Interferenzen beobachtet.

Bereich keine farbige Linie, was ein negatives Ergebnis bedeutet. Als Ver

erscheint immer eine Linie im Kontrollbereich die anzeigt, dass die richtige Prot Storsubstanz Konzentration
i igt und die Memt wurde. “Aspirin Sougdl
[KIT-KOMPONENTEN] Asl?fb'"zﬁufe 20mg/dL
P uprofen 200ug/dL
Bereitgestellte ] - ] Ny g
Jeretpestellt 1 Test/Kit 3Tests/Kit | 5Tests/Kit | 25 Tests/ Kit Bifrabm SOome 0L
Test-Kassette 1 Test 3 Tests 5 Tests 25 Tests Chioramphenicol 3ug/dl
Behiilter mit | 0-3mL/Behilter | 0,3mL/Behilter | 0,3mL/Behalter | 0,3mL/Behalter
Pufferlosung x1 x3 x5 X 25 [WARNUNGEN UND VORKEHRUNGEN]
Nasenstibehen " " " . I Nur fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.
1 Stiick 3 Stiick 5 Stiick 25 Stiick 2. Die Lagerung und der Betrisb des Kits sollten den Anforderungen in der Anleitung
Yerrm—— andernfalls besteht dic ciner der
eipackzel 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick 3. Die Reagenzien diirfen nicht eingefroren werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

Beutel bei 2°C-30°C gelagert werden. Der Test muss bis zur Verwendung im

4. Alle wihrend des Tests verwendeten Materialien sollten gem. den geltenden ortlichen
Vorschriften in einem geschlossenen Beutel iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden.
5. Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn der Beutel beschédigt oder das Siegel gebrochen

ist.
6. Der Extrakti ffer ist nicht essbar.

v Der Test st cin Jahr lang haltbar, wenn alle Komponenten wie verpackt im versiegelten
2%

verslege](en Beutel bleiben. Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des Ver
verwenden,
Das Herstellungs- und Verfalldatum entnehmen Sie bitte der Verpackung des Produkts.

[QUALITATSKONTROLLVERFAHREN]

Interne Verfahrenskontrollen werden in den Test einbezogen. Eine farbige Linie, die im
Kontrollbereich (C) erscheint, ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie besmugl ein
ausreichendes Probenvolumen und die korrekte Prozedurtechnik.

[EINSCHRANKUNGEN]

1. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) ist fiir anteriore Nasenabstrichproben

anwendbar. Wenn die anteriore Nasenabstrichprobe negativ ist und die Klinischen Hinweise auf

eine COVld 19-Infektion hmdeu\en begeben §|e sich bitte zur weiteren klinischen Diagnostik

ins K 1 Ein f: kann aber auch auftreten, wenn die Probe

unsachgemif entnommen wurde. Weder der quantitative Wert noch die Sle|gerungsrale der

Konzentration von SARS-CoV-2 kann durch diesen qualitativen Test bestimmt werden.

2. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe

unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.

3. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) zeigt nur das Vorhandensein von

SARS-CoV-2 in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose einer

SARS-CoV-2-Infektion verwendet werden.

4. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle E; mit anderen

Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen, beriicksichtigt werden.

5. Positive Testergebnisse differenzieren nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

6. Wenn lhre Probe positiv getestct wurde, nchmen Sie bitte Kontakt mit ciner
auf. Ein B ist notwendig. Zur Reduzierung des

Ubertragungsrisikos ist die schnelle Isolierung nach einem positiven Testergebnis notwendig,

sowie die Identifikation und die friihzeitige Quarantiine enger Kontaktpersonen. Durch die

Konlaklaul’nahme mit dem Arzt/der Gesundheitsinstitution erfolgt dann auch der Eingang in

7 Wenn das [ca{crgcbms negativ ist und die klinischen Symptome fortbestehen, wird eine
zusitzliche Nachuntersuchung mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives
Ergebnis zu cinem belicbigen Zeitpunkt schlicBt die Mglichkeit ciner SARS-CoV-2-Infektion
nicht aus.

8. Die potenziellen Auswirkungen von Impfsloffen antiviralen Therapeutika, Antibiotika,
C oder i wurden bei diesem Test nicht

beriicksichtigt.
9. Die Leistung wurde nur mit den im Verwendungszweck aufgefiihrten Probentypen ermittelt.
Andere Probentypen wurden nicht evaluiert und sollten nicht mit dieser Anleitung verwendet
werden.

[LEISTUNGSMERKMALE]

ie des COVID-19 Antigen-Schnelltests (kolloidales
Gold) belragl IOOpgmL rekombmanles SARS-COV-2 N-Protein.

er COVID-19 Antige (kolloidales Gold) wurde
- Neuamgen Coronavirus (SARS-COV-2) Sehnelltest Multiplex RT-PCR Set
verglichen.
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