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COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette (Nasenabstrich)
Verpackungsbeilage (Fiir Selbsttest)

Ein Schnelltest fiir die qualitative Detektion von COVID-19-Antigen in bei i Individt

[BESTIMMTE VERWENDUNG]

Die COVID-19-Antigen- Schnelltestkassette (Nasenabstrich) |st ein chromatographlsacher Immuncassay zur qualitativen Detektion

von COVID-19-Antigen in 1 von Die ung basiert auf den monoklonalen
6 ), die ifisch fur die N) protein von SARS-CoV-2 sind. Es soll bei der schnellen Differenzialdiagnose

aktueller COVID-19-Infektionen helfen.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronavlren gehoren der Gattung B an. COVID-19 ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen
sind im tig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die
Haupti i uelle infizierte Personen kénnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Auf der der

[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere scheinbar
farbige Linie sollte sich im Bereich der Testlinie (T) befinden. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass in der Probe COVID-19
detektiert wurde.
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe in der Testllnlenreglon T varuert je. nach der Konzentration des in der Probe vorhandenen
COVID-19-Antigens. Daher sollte jede F ung im Testl 1 (T) als posltlv werden.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kor ini ion (C). In der (T) erscheint keine Linie. Ein
negatives Ergebnis zeigt an, dass das COVID-19-Antigen in der Probe nicht vorhanden ist oder unter dem detektierbaren Wert
des Tests liegt.

UNGULTIG Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die

aktuellen epldemlologlschen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den
Hauptmanifestationen gehéren Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,
Myalgie und Durchfall werden in einigen wenigen Fallen festgestellt.
[GRUNDSATZ]
Die COVID-19-Antigen-Sct [{ ) ist ein q Lateral-Flow-Immunoassay fiir die Detektion des
N-Proteins von SARS-CoV-2 |n Nasenabstrlchen Bei diesem Test wird ein far das N-Protein von SARS-CoV-2 spezifischer
Antikérper separat auf die der 1. Wahrend des Tests reagiert die extrahierte Probe mit
dem Antikérper gegen das N-Protein von SARS-CoV-2, der auf die Partikel aufgetragen wird. Das Gemisch wandert die Membran
hinauf, um mlt dem Antikérper gegen das N-Protein von SARS-CoV-2 auf der Membran zu reagieren und eine farbige Linie in den
rzeugen. Das Vor in dieser farbigen Linie der Testregionen zeigt ein positives Ergebnis an. Um als
Verfahrenskomrolle zu dienen, erscheint immer eine farbige Linie in der Kontrollregion, wenn der Test ordnungsgemaR
durchgefiihrt wurde.
[REAGENZIEN]
Die Testkassette enthélt Anti-SARS-CoV-2-Antikérper, Anti-SARS-CoV-2-/
Ziege, gereinigte Antikdrper von Kaninchen fir Goldkonjugat.
[GRUNDSATZEN]
Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Verpackungsbeilage, bevor Sie den Test durchfiihren.
1. Nach Ablauf des Ver nicht mehr verwenden.
Der Test sollte im i eutel i bis er ig ist.
Vor und nach dem Test die Hande waschen
Alle Proben sollten als und wie ein Ir i reger
Der verwendete Test sollte P den értlichen Vorschriften entsorgt werden.
Vermeiden Sie die Verwendung blutiger Proben.
Tragen Sie bei der Handhabung der Proben Ei und
Probenvertiefung zu beruhren
8. Tragen Sie einen itz, wenn Sie von Kindern oder anderen Personen entnehmen.
Vermeiden Sie es, den Tupferkopf zu beriihren, wenn Sie den Tupfer handhaben.
(LAGERUNG UND STABILITAT]
Verpackt bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 ° C) lagern. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf
des Ver nicht mehr e .
[PROBENSAMMLUNG UND -PRAPARATION]
Die COVID-19 Antig ( ich) kann mit werden. Die Qualitat der
entnommenen Proben ist von &uRerster Wichtigkeit. Die Detektion von COVID-19-Antigen erfordert eine energische und
grundliche Entnahmetechnik, die nicht nur Kérperflussigkeiten, sondern auch COVID-19-Antigen liefert.
@®Nasenabstrich Probe:
+Verwenden Sie den im Kit Sie sich vor der Entnahme des Nasenabstrichs die Nase,
bevor Sie die Probe entnehmen. Zur Entnahme einer Nasenabstrlchprobe fiihren Sie die gesamte saugfahige Spitze des
Nasenabstrichs (normalerweise ¥s bis 1 Zoll (1,5 bis 2,5 cm)) in das ein und bep die fest, indem
Sie den Tupfer mindestens fiinfmal kreisférmig gegen die Nasenwand drehen. Nehmen Sie sich etwa 15 Sekunden Zeit, um
die Probe pro Nasenloch zu entnehmen. Achten Sie darauf, etwaigen Nasenausfluss der sich auf dem Abstrich befinden kann.
Beide mit Tupfer bepi vor dem Test

ikérper far j ini ikérper von

werden:

Noo~®N

Sie es, die Reager 1 und die

Anleitung zur Probenentnahme

Geben Sie den ich nicht in die Origi zuriick.

+ Um eine optimale Leistung zu erzielen, sollten direkte Nasenabstriche so bald wie méglich nach der Entnahme getestet

rinde fur das Versagen der Kontrolllinie. Uberprifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit

einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich

an lhren értlichen Handler oder den Hersteller, um technische Unterstiitzung zu erfragen:

+86-571- 89058016 (Intematlonale Reglonen)

+86-571-

E-mail : info. support@blotesls com.cn

Webseite: www.biotests.com.cn.

[LBESCHRANKUNGEN]

1. Die COVID-19-Antigen-Sct [{ ich) solite fir die Detektion von COVID-19-Antigen in
Nasenabstrichen verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die der SARS-CoV-2 i
kann durch diesen qualitativen Test bestimmt werden.

2. Die Prazision des Tests hangt von der Qualitét der Nasenabstrichprobe ab. Falsche Negative kénnen durch unsachgemaRe
Probenentnahme oder Lagerung entstehen.

3. Die COVID-19-Antigen-Schr (1 vzeigt nur das
lebensfahigen und nicht SARS-CoV-2-Coror & an.

4. Wie bei allen diagnostischen Tests mussen alle Ergebnisse zusammen mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt zur
Verfiigung stehen, interpretiert werden.

5. Die Konzentration des SARS-CoV-2-Virus ist im Frith- und Spéatstadium der Infektion im Allgemeinen geringer. Ein negatives
Ergebnis kann erzielt werden, wenn die Konzentration des SARS-CoV-2-Virus im Nasenabstrich nicht ausreicht oder
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt. Ein mit diesem Kit erhaltenes negatives Ergebnis sollte durch PCR bestétigt
werden. Empfohlen werden ein PCR-Test nach 24 Stunden oder 3 aufeinander folgende Tests im Abstand von jeweils 24
Stunden mit einem COVID-19-Antigentest.

6. Uberschussiges Blut oder Schleim auf der Speichelprobe kann die Testleistung beeintréchtigen und zu einem falsch positiven
Ergebnis fiihren.

7. Ein positives Ergebms fur COVID-19 schllef&t eine zugrundeliegende Co-Infektion mit einem anderen Erreger nicht aus, daher
sollte die M6 einer 1den bakteriellen Infektion in Betracht gezogen werden.

8. Negatlve Ergebnisse schlieRen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus, insbesondere nicht bei Personen, die mit dem Virus
in Kontakt gekommen  sind. Um eine Infektlon bel diesen Personen auszuschlleﬂen sollten Folgetests mit einem
Molekt rostikum gt t und ing zu Hause fir 14 Tage werden.

9. Es besteht eine sehr geringe Wahrscheinlichkeit falsch positiver Ergebnisse aufgrund des Vorhandenseins von
Nicht-SARS-COV-2-Coronavirus-Stammen wie Coronavirus HKU1, NL63, OC43 oder 229E. Die Tests auf diese Erreger der
Atemwege wurden auf einem bestimmten hohen vaeau durchgefuhrt um die Méglichkeit falscher Ergebnisse aufgrund ihres

for ins auf maRi vaeau Ein falsches Ergebnis aufgrund des Vorhandenseins dieser
Ki i in héheren als im Test kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.

10. Ergebnisse von Antigentests sollten nicht als alleinige Grundlage fir die Diagnose oder den Ausschluss einer
SARS-CoV-2-Infektion oder zur Information tber den Infektionsstatus verwendet werden.

. Der Extraktionspuffer kann das Virus nur in begrenztem MafRe inaktivieren und kann nicht als Antivirusmiﬂel zur Behandlung
des Abfalls vor der Entsorgung verwendet werden. Alle Materialien, eir des die bei den Tests
verwendet werden, sind als potenziell infektiés zu betrachten und sollten in dem mit dem Test gelieferten Entsorgungsbeutel
als biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

. Die Leistung der COVID-19-Antigen-Sct ) wurde auf der Grundlage der Auswertung einer
begrenzten Anzahl klinischer Proben ermittelt. Die klinische Leistung wurde nicht fir alle zirkulierenden Varianten ermittelt, es
wird jedoch davon ausgegangen, dass sie die zum Zeitpunkt und am Ort der Kii Bewertung
Varianten widerspiegelt. Die Leistung zum Zeitpunkt des Tests kann je nach den zi Varianten, ei ieRlich neu
auftretender Stdamme von SARS-CoV-2 und deren Pravalenz, die sich im Laufe der Zeit &ndern, variieren.

[Zusatzliche Informationen]

1. Fir wen ist dieser Test geeignet?

Ab 18 Jahren kénnen Sie den Test selbststandig durchfiihren. Jugendliche zwischen 13 und 17 Jahren kénnen den Test mit Hilfe

eines Erwachsenen absolvieren. Kinder unter 13 Jahren sollten von einem Erwachsenen getestet werden. Die Studie wurde mit

einer Mindestaltersgruppe von 3-13 Jahren durchgefiihrt. Es wurde keine Studie an Kindern unter 3 Jahren durchgefiihrt. Daher
wird die Verwendung dieses Tests fir Kinder unter 3 Jahren nicht empfohlen. Brechen Sie den Test ab, wenn die Probenahme bei

Kindern schwierig ist.

2. Wie funktioniert die Testkassette?

Die COVID-19-Antigen-Sct

von COVID-19-Antigen in Nasenabstrichen. Es soll bei der

3. Wie prazise ist der Test?

Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, bei der die mit der COVID-19-Antige )

erzielten Ergebnisse mit denen der PCR verglichen wurden. Die Proben wurden als posltlv betrachtet, wenn die PCR ein positives

Ergebnis anzeigte.

von SARS-CoV-2 in der Probe von

N

ich) ist ein phischer Schnelltest fir die qualltatlve Detektion
rentialdi von COVID-19- helfen.

werden. Bei 103 PCR-positiven Fallen betragt die relative Sensitivitat der COVID-19 Antige ( ) 93.2 %
[MATERIALIEN] (96/103). ) ) _ ) )
Bei 250 PCR-negativen Fallen betrégt die relative Spezifitat der COVID-19 Antige ( ) 99,2 %
(248/250).
— Bei 103 PCR-positiven und 250 PCR-negativen Fallen betragt die relative Préazision der COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette
Menge(Stiick) ( i )975% (344/353).
1T 2T 5T 25T 4. Werden andere das Ergebni: il ?
Bei Tests mit den haufig den Erregern der Oropharynx wurde keine Kreuzreaktlvltat
Testkassette 1 2 5 25 Infl A-Virus, Infl B-Virus, Adenovirus, C: ki , P Typ1, P;
Extraktionspufferrshrchen 1 2 5 25 Typ2, Parair us Typ3, P: iru Typ4a Enterovirus irus, Resp ialvirus, Rhinovirus,
ertussis, i
Steriler Nasenabstrich 1 2 S 25 : sp. Gruppe A, Streptokokkus sp Gruppe B, Slreptokokkus sp. Gruppe C, Candida alblcans Humanes
Entsorgungsbeutel 1 2 5 25 Metapneumovirus (hMPV) Leglonella ium
jirovecii(PJP)-S P: i i i Is pneumoniae,
aur 1 1 1 1 Humanes Coronavlrus 229E, Humanes Coronavirus OC43, Humanes
! 1 1 1 Coronavirus NL63 MERS Coronavirus positive Proben. Ein falsches Ergebnis aufgrund des Vorhandenseins dieser Organismen
Packungsbeilage 1 1 1 1 in einer héheren Konzentration als im Test kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.
9 9 5. Wird dieser Test wehtun?

Erforderliche, aber nicht te Materialien

* Timer
[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Lassen Sie die Testkassette, die Probe und das Extraktionspufferrohrchen vor dem Testen auf Raumtemperatur (15-30°C)

aquilibrieren.

1. Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie den Test beginnen. Nehmen Sie die

und verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay unmlttelbar nach dem

Offnen des Follenbeutels durchgeluhrt wird.

ReiRen Sie die ein (siche g 1).

Legen Sie die Abstrichprobe in den Extraktlonspufferrohrchen Drehen Sie den Tupler ca. 10 Sekunden lang, wéhrend Sie

den Kopf gegen die Innenseite der Flasche des Extraktionspufferrohrchens driicken, um das Antigen im Tupfer

freizusetzen. Siehe Abbildung 2.

4. Entfernen Sie den Tupfer und driicken Sie dabei den Tupferkopf gegen die , um so viel
Flussigkeit wie méglich aus dem Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie den Tupfer gemaB dem Entsorgungsprohokoll fur
biologisch gefahrliche Abfélle. Siehe Abblldung 3.

5. Setzen Sie die T itze auf das Toh 1. Legen Sie die
Flache. Bewegen Sie die Testkassette wahrend des Tests nicht. Siehe Abbildung 4.

6. Halten Sie das Rohrchen senkrecht und geben Sie 3 Tropfen der Probenlésung (ca.80uL) in die Probenvertiefung und
starten Sie dann den Timer. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20
Minuten.

7. Bitte entsorgen Sie den Tupfer, das und die
der Verpackung des Testkits befindet. Waschen Sie sich nach dem Test die Hande.
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Nein, der Nasenabstrich ist nicht scharf und sollte nicht wehtun. Manchmal fiihlt sich der Abstrich etwas unangenehm oder
kribbelig an. Wenn Sie Schmerzen verspiiren, brechen Sie den Test bitte ab und wenden Sie sich an einen Arzt.

6. Ich habe Nasenbluten, nachdem ich mir die Nase gewischt habe. Was soll ich tun?

Im unwahrscheinlichen Fall, dass lhre Nase zu bluten beginnt, iiben Sie Druck auf Ihre Nase aus, bis die Blutung aufhért, und
suchen Sie einen Arzt auf. Fiihren Sie den Tupfer nicht erneut ein.

7. Woher weiB ich, dass der Test ordnungsgemaR durchgefiihrt wurde?

Eine Verfahrenskontrolle ist in der Prifung enthalten. Eine farbige Linie, die in der Kontrolllinienregion (C) erscheint, gilt als interne
Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt eine ausreichende Membrandurchfeuchtung.

8. Was sollte ich tun, wenn das Ergebnls posmv ist?

Wenden Sie sich bitte sofort an einen g ten Arzt und ir Sie lhre i T 1, die Sie in den
letzten 24 Stunden hatten. GemaR den értlichen Richtlinien soliten MaRnahmen ergriffen werden um eine weltere Ausbreitung der

Infektion zu verhindern. Es wird zu sofortigen PCR-Tests geraten, und die ing und jede

sollte auf der Grundlage von PCR-Tests erfolgen. Zur Bestatigung eines positiven Ergebnlsses wird ein Labortest nach der

PCR-Methode empfohlen.

9. Was soll ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Bei einem Ergebnis sind méglit eise weitere Tests 2ur Bestatlgung des i ich. Bitte sprechen Sie

mit [hrem medizinischen Betreuer, um ob Sie Tests Es ist wat inli dass Sie zum

Zeitpunkt des Tests nicht infektiés waren. Ein negatives Testergebnis ist jedoch keine Garantie dafiir, dass Sie nicht mit dem

Coronavirus infiziert slnd Bitte halten Sie slch weiterhin an die sozialen Distanzierungsregeln und die értlichen Vorschriften.

10. Kann der COVID-19- ver Varianten von COVID-19 nachweisen?

Ja, der Test kann verschiedene Varianten erkennen. Eine detaillierte Liste ist auf Anfrage erhaltlich.
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