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Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Nucleocapsid-Protein-Antigenen in Nasenabstrichproben.
Für Selbsttests in der In-vitro-Diagnostik.

VERFAHREN

Waschen Sie vor der
Testdurchführung gemäß den
örtlichen Vorschriften über
Hygienestandardverfahren sorgfältig
die Hände.

Entfernen Sie die Abdeckung des
Röhrchens mit Extraktionspuffer und
stellen Sie es in den Röhrchenhalter.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus
der Verpackung.
Hinweis:
Berühren Sie nicht den „Baumwoll

“-Ende des Tupfers.

2. Führen Sie den Tupfer vorsichtig
in ein Nasenloch ein, bis Sie einen
leichten Widerstand spüren (ca.
2 cm tief). Drehen Sie den Tupfer
langsam und reiben ihn 5
bis10-mal entlang der Innenseite
des Nasenlochs gegen die
Nasenwand.

Hinweis: Dies kann sich unangenehm anfühlen. Wenn Sie einen starken
Widerstand oder Schmerzen verspüren, führen Sie den Tupfer nicht tiefer
ein.
Wenn die Nasenschleimhaut beschädigt ist oder blutet, wird eine
Entnahme von Nasenabstrichproben nicht empfohlen.
Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie bitte
einen Mundschutz. Bei Kindern muss der Tupfer nicht so weit in das
Nasenloch eingeführt werden. Bei sehr kleinen Kindern benötigen Sie
möglicherweise eine weitere Person, um den Kopf des Kindes während der
Probenentnahme ruhig zu halten.

3. Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig.

4. Wiederholen Sie Schritt 2 mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch.

5. Ziehen Sie den Tupfer heraus.

Probenvorbereitung

1. Führen Sie den Tupfer in das
Extraktionsröhrchen ein und achten
dabei darauf, dass er den Boden des
Röhrchens berührt. Drehen Sie den
Tupfer, um die Probe gut mit der
Pufferlösung zu vermischen.
Drücken Sie den Tupfer gegen das
Röhrchen und drehen Sie ihn für
10-15 Sekunden.

2. Drücken Sie den Tupfer beim
Entfernen gegen die Innenseite des
Extraktionsröhrchens.
Geben Sie den Tupfer in
einen Plastikbeutel.

3. Schließen Sie den Deckel
oder setzen Sie die Kappe auf
das Röhrchen.

Testdurchführung

1. Nehmen Sie die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung, und
führen Sie den Test innerhalb einer Stunde durch. Die verlässlichsten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach Öffnen der
Folienverpackung durchgeführt wird.
Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Fläche.

2. Drehen Sie das Extraktionsröhrchen um, und geben Sie 3 Tropfen der
entnommenen Probe in das Probenfeld(S) der Testkassette. Starten Sie
dann die Stoppuhr. Bewegen Sie die Testkassette während der
Testentwicklung nicht.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis
nicht nach mehr als 20 Minuten ab.

Hinweis: Geben Sie nach dem Test
alle Komponenten in einen
Plastikbeutel (z. B. einen
Biosicherheitsbeutel) und verschließen
Sie diesen dicht. Entsorgen Sie diesen
anschließend gemäß den örtlichen
Vorschriften.

Waschen Sie nach Entsorgung des Tests gründlich Ihre Hände.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und halten Sie die
örtlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.

POSITIV:* Zwei farbige Linien sind sichtbar. Es sollte
eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C) und eine weitere
farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu sehen sein.
*HINWEIS: Die Farbintensität der Testlinie (T) kann in
Abhängigkeit von der Konzentration an SARS-CoV-2-Anitgenen
in der Probe variieren. Daher muss jegliche Färbung der
Testlinie (T) als positiv interpretiert werden.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass es sehr wahrscheinlich ist,
dass Sie an COVID-19 erkrankt sind. Um dies widerzuspiegeln,
sollten die positiven Proben allerdings bestätigt werden.
Begeben Sie sich gemäß den örtlichen Richtlinien unverzüglich
in Selbstisolation und wenden Sie sich gemäß den Anweisungen
Ihrer örtlichen Behörden an Ihren Hausarzt/Arzt oder an das
örtliche Gesundheitsamt. Ihr Testergebnis wird durch einen
PCR-Bestätigungstest überprüft und es werden Ihnen die
nächsten Schritte erläutert.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im Kontrollbereich (C)
sichtbar. In dem Testlinienbereich (T) ist keine farbige Linie zu
sehen.
Das bedeutet, dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie an
COVID-19 erkrankt sind. Es ist jedoch möglich, dass dieser Test
bei einigen Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis
anzeigt (ein falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie
möglicherweise COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist.
Wenn bei Ihnen Symptome wie Kopfschmerzen, Migräne,
Fieber, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns auftreten,
wenden Sie sich gemäß den Bestimmungen Ihrer örtlichen
Behörde an die nächste medizinische Einrichtung. Außerdem
kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt werden. Da
die Antigene des Coronavirus nicht in allen Phasen einer
Infektion präzise nachgewiesen werden können, wiederholen Sie
den Test im Falle eines Verdachts nach 1-2 Tagen.
Selbst bei einem negativen Testergebnis müssen die Regeln für
Abstand und Hygiene eingehalten werden und Maßnahmen zur
Migration/Reisen, Teilnahme an Veranstaltungen usw. müssen
den örtlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen entsprechen.

UNGÜLTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten
Fällen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder
einem nicht genauen Befolgen der Testanleitung. Überprüfen Sie
das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Test oder kontaktieren Sie ein COVID-19-Testzentrum.
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VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis
der SARS-CoV-2-Antigene mit selbstentnommenen Nasenabstrichproben von
symptomatischen Personen mit vermuteter COVID-19-Infektion.
Die Ergebnisse gelten für den Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-Antigenen.
Im Allgemeinen ist ein Antigen in der akuten Infektionsphase in Proben der oberen Atemwege
nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin,
allerdings ist eine klinische Korrelation mit der Patientenanamnese und anderen diagnostischen
Informationen für die Bestimmung des Infektionsstatus erforderlich.
Positive Ergebnisse lassen auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2 schließen. Personen, die
positiv getestet werden, sollten sich in Selbstisolation begeben und sich bei ihrem Arzt um eine
zusätzliche Versorgung kümmern. Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder
eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Negative Ergebnisse schließen eine
SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen, die negativ getestet werden, aber weiterhin
COVID-ähnliche Symptome aufweisen, sollten sich an ihren Arzt wenden.

ZUSAMMENFASSUNG
Das neuartige Coronavirus gehört zur Gattung β. COVID-19 ist eine akute
Atemwegserkrankung. Menschen sind im Allgemeinen anfällig. Derzeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptübertragungsquelle der Infektion;
asymptomatische infizierte Personen können allerdings auch eine Infektionsquelle sein.
Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung beträgt die Inkubationszeit 1 bis
14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Haupterscheinungsformen zählen Fieber, Müdigkeit und
trockener Husten. In wenigen Fällen werden auch Nasenverstopfung, laufende Nase,
Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall festgestellt 1.

PRINZIP
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) ist ein qualitativer membranbasierter
Immunassay zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-Antigenen in
Humanabstrichproben.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen dieser Gebrauchsanweisung.
• Nur für Selbsttests zur In-vitro-Diagnose.NachAblauf des Verfallsdatumsnichtmehr verwenden.
• Trinken, essen oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests
verwendet werden.

• Trinken Sie nicht den im Kit enthaltenen Puffer. Vorsichtig mit dem Puffer umgehen und
Haut- oder Augenkontakt vermeiden; bei Berührung sofort unter fließendemWasser abspülen.

• An einem trockenen Ort bei 2-30 °C(36-86 ° F), lagern und Bereiche mit übermäßiger
Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschädigt oder
geöffnet ist.

• Dieses Testkit ist nur zur Durchführung eines vorläufigen Tests bestimmt. Wiederholt auffällige
Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft besprochen werden.

• Die angegebene Zeit genau einhalten.
• Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren und
nicht berühren.

• Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

• Die Probenentnahme bei Kindern und Jugendlichen sollte mit einem Erwachsenen
durchgeführt werden.

• Waschen Sie die Hände vor und nach der Probenentnahme gemäß den örtlichen Vorschriften
über Hygienestandardverfahren gründlich.

• Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an Proben für die Tests verwendet wird.
Eine zu große oder zu geringe Probenmenge kann zu Abweichungen der Ergebnisse führen.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Lagern Sie den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekühlt
(2-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf die versiegelte Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung
aufbewahrt werden. NICHT TIEFKÜHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

TESTMATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
• Test-kassette • Gebrauchsanweisung • Extraktionspuffer
• Biosicherheitsbeutel (optional) • Röhrchenhalter • Steriler Tupfer
Nicht mitgelieferte, aber benötigte Materialien
• Stoppuhr

EINSCHRÄNKUNGEN
1. Die Leistung wurde ausschließlich mit Nasenabstrichproben unter Verwendung der in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren bewertet.

2. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) weist nur das Vorhandensein von
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe nach.

3. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht-reaktiv ist, die klinischen Symptome dennoch
bestehen bleiben, kann es daran liegen, dass sehr frühe Infektionserreger möglicherweise
nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit oder einem
molekulardiagnostischem Testsystem erneut durchzuführen, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschließen.

4. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei
Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Um Infektionen bei diesen Personen
auszuschließen, sollte ein erneuter Test mit einem molekulardiagnostischen Testsystem in
Betracht gezogen werden.

5. Positive Ergebnisse von COVID-19 können auf eine Infektion mit anderen als
SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämmen oder auf andere Störfaktoren zurückzuführen sein.

6. Werden beschriebene Verfahren nicht befolgt, kann sich dies auf die Testleistung auswirken.
7. Falsch-negative Ergebnisse können auftreten, wenn eine Probe unsachgemäß entnommen
oder verwendet wird.

8. Falsch-negative Ergebnisse können auftreten, wenn eine zu geringe Anzahl an
Virusantigenen in der Probe vorhanden ist.

LEISTUNGSMERKMALE
Klinische Leistung

Es wurde eine klinische Beurteilung durchgeführt, bei der die mit dem
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest erhaltenen Ergebnisse mit dem
RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-Testergebnis verglichen wurden. Die klinische Studie
umfasste 811 Nasenabstrichproben. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifität von 99,04 % und eine
Sensitivität von 95,80 % mit einer Gesamtgenauigkeit von 97,04 %.

PCR (Nasopharyngealabstrich)-
bestätigt Probennummer

Korrekt
identifiziert Rate

Positiv Probe 500 479 95,80 % (Sensitivität)
(95%CI*:93.65%-97.38%)

Negativ Probe 311 308 99,04 % (Spezifität)
(95%CI:97.21%-99.80%)

Summe 811 787 97,04 % (Gesamtgenauigkeit)
(95%C*:95.63%-98.09%)

*Konfidenzintervall
95,80 % Sensitivität: Insgesamt 500 bestätigte positive PCR-Proben: 479 mittels PCR
bestätigte positive Proben wurden durch den SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest korrekt
nachgewiesen. Es gibt 21 falsch-negative Fälle.
99,04 % Spezifität: Insgesamt 311 mittels PCR bestätigte negative Proben: 308 mittels PCR
bestätigte negative Proben wurden durch den SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest korrekt
nachgewiesen. Es gibt nur 3 falsch-positive Fälle.
97,04 % Genauigkeit: Insgesamt 811 mittels PCR bestätigte Proben: 787 mittels PCR

bestätigte Proben wurden durch den SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest korrekt nachgewiesen.
Die beobachtete Genauigkeit kann abhängig von der Prävalenz des Virus in der Bevölkerung
variieren.

Nachweisgrenze
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) wurde mit inaktiviertem
SARS-CoV-2-Virus getestet, die Nachweisgrenze lag bei 100 TCID50/ml.

Kreuzreaktivität
Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht durch andere respiratorische
Viren und häufig vorkommender mikrobieller Flora und gering pathogenen Coronaviren, die in
der folgenden Tabelle aufgeführt sind, beeinträchtigt.

Beschreibung Test-Konzentration Beschreibung Test-Konzentration

Humaner Coronavirus 229E 5 x 105 TCID50/ml Masern 1,58 x 104 TCID50/ml

Humaner Coronavirus NL63 1 x 106 TCID50/ml Mumps 1,58 x 104 TCID50/ml

Humaner Coronavirus OC43 1 x 106 TCID50/ml Arcanobacterium 1,0 x 108org/ml

MERS Coronavirus Florida 1,17 x 104TCID50/ml Candida albicans 1,0 x 108org/ml

Humaner Coronavirus HKU1 1 x 106 TCID50/ml Corynebacterium 1,0 x 108org/ml

Influenza A H1N1 3,16 x 105TCID50/ml Escherichia coli 1,0 x 108org/ml

Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml Moraxella catarrhalis 1,0 x 108org/ml

Influenza B 3,16 x 106TCID50/ml Neisseria lactamica 1,0 x 108org/ml

Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107TCID50/ml Neisseria subflava 1,0 x 108org/ml

Parainfluenzavirus 3 1,58 x 108TCID50/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108org/ml

Respiratorisches
Synzytial-Virus 8,89 x 104TCID50/ml

Staphylococcus aureus
subspaureus 1,0 x 108org/ml

Adenovirus Typ 3 3,16 x 104 TCID50/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108org/ml

Adenovirus Typ 7 1,58 x 105TCID50/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108org/ml

Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 104TCID50/ml Streptococcus pygenes 1,0 x 108org/ml

Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 106TCID50/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 108org/ml

Humaner Rhinovirus 16 8,89 x 106 TCID50/ml
Streptococcus sp
Gruppe F 1,0 x 108org/ml

Störsubstanzen
Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht durch die folgenden
Substanzen beeinträchtigt:

Substanz Konzentration Substanz Konzentration
Vollblut 20 μl/ml Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Muzin 50 μg/ml Phenylephrin 12 mg/ml

Budesonid-Nasenspray 200 μl/ml Rebetol 4,5 μg/ml
Dexamethason 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml
Flunisolid 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 μg/ml
Mupirocin 12 mg/ml Tobramycin 2,43 mg/ml

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN
1. Wie funktioniert der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest?
Der Test dient zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in selbstentnommenen
Abstrichproben. Ein positives Ergebnis zeigt in der Probe vorhandene SARS-CoV-2-Antigene an.
2. Wann sollte der Test verwendet werden?
Das SARS-CoV-2-Antigen kann bei akuten Atemwegsinfektionen nachgewiesen werden. Es
wird empfohlen, den Test durchzuführen, wenn bei Ihnen eine Infektion mit COVID-19
vermutet wird oder wenn plötzlich eines der folgenden Symptome auftritt: Husten, Fieber,
Kurzatmigkeit, Müdigkeit, Appetitlosigkeit, Muskelschmerzen.
3. Kann das Ergebnis falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfältig befolgt werden.
Das Ergebnis kann allerdings falsch sein, wenn die Probenmenge zu gering ist, der
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest vor der Durchführung des Tests nass wird oder wenn die
Anzahl der Extraktionspuffertropfen weniger als 3 oder mehr als 4 beträgt.
Außerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Fällen die
Möglichkeit falscher Ergebnisse. Für solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer
eine Rücksprache mit dem Arzt empfohlen.
4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensität der Linien
unterschiedlich sind?
Die Farbe und Intensität der Linien spielen für die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die
Linien sollten nur homogen und deutlich sichtbar sein. Der Test sollte unabhängig von der
Farbintensität der Testlinie als positiv interpretiert werden.
5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ sind oder dass die Viruslast zu gering ist, um
vom Test erkannt zu werden. Es ist jedoch möglich, dass dieser Test bei einigen Menschen mit
COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass
Sie möglicherweise COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist.
Wenn bei Ihnen Symptome wie Kopfschmerzen, Migräne, Fieber, Verlust des Geruchs- und
Geschmackssinns auftreten, wenden Sie sich an die nächste medizinische Einrichtung. Beachten
Sie dabei die Vorschriften Ihrer örtlichen Behörde. Außerdem kann der Test mit einem neuen
Testkit wiederholt werden. Da die Antigene des Coronavirus nicht in allen Phasen einer
Infektion präzise nachgewiesen werden können, wiederholen Sie den Test im Falle eines
Verdachts nach 1-2 Tagen. Es sind weiterhin die Abstands- und Hygienevorschriften zu
beachten.
Selbst bei einem negativen Testergebnis müssen die Regeln für Abstand und Hygiene
eingehalten werden und Maßnahmen zur Eindämmung/Reisen, Teilnahme an Veranstaltungen
usw. müssen den örtlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen entsprechen.
6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2-Antigene vorhanden sind. Ein positives
Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. Begeben Sie sich
gemäß den örtlichen Richtlinien unverzüglich in Selbstisolation und wenden Sie sich gemäß den
Anweisungen Ihrer örtlichen Behörden an Ihren Hausarzt/Arzt oder an das örtliche
Gesundheitsamt. Ihr Testergebnis wird durch einen PCR-Bestätigungstest überprüft und es
werden Ihnen die nächsten Schritte erläutert.
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