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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

«+ Welche Vorbereitungen muss ich treffen, wenn ich bereit bin, mit dem Test zu beginnen?
Unabhiingig davon, ob Sie Symptome haben ndcx nicht, sollten Sie, wenn Sie bereit sind,
dieses Reagenz zu ergreifen. Tragen Sic eine
Gesichtsmaske oder bedecken Sie Mund und Nase mit einem Taschenluch wenn Sie husten,
und halten Sie Abstand zu anderen Personen.
*  Wann kann ich mich selbst testen?
Sie konnen sich immer selbst testen, ob Sie Symptome haben oder nicht. Bitte beachten
Sie, dass das Testergebnis eine Momentaufnahme ist, die fiir diesen Zeitpunkt giltig ist. Die
Tests sollten daher den Vc der Behorden wiederholt
werden.
« Worauf sollte ich achten, um ein moglichst genaues Testergebnis zu erhalten?
Befolgen Sic immer genau die Gebrauchsanweisung, Fiihren Sic den Test sofort nach der
Probenentnahme durch. Geben Sie die Tropfen aus dem Testrohrchen nur in die dafir
vorgesehene Vertiefung der Testkassette. Geben Sie zwei Tropfen aus dem Probenrshrchen zu.
Zu viele oder zu wenige Tropfen kénnen zu einem falschen oder ungiiltigen Testergebnis
fiihren.

Der Teststreifen ist stark verfarbt. Was ist der Grund oder was mache ich falsch?
Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfarbung des Teststreifens liegt darin, dass eine
zu groBe Menge an Tropfen aus dem P o in die
wurde. Der Indikatorstreifen kann nur eine begrenzte Menge Fliissigkeit aufnehmen.
‘Wenn die Kontrolllinie nicht erscheint oder der Teststreifen stark verfarbt ist, wiederholen
~ Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemal der Gebrauchsanweisung.

« Was soll ich tun, wenn ich den Test gemacht habe, aber keine Kontrolllinie angezeigt wurde?
In diesem Fall ist das Testergebnis als ungiiltig zu betrachten. Bitte wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Test-Kit gemaB der Gebrauchsanweisung.
* Ich bin mir bei der Interpretation des Ergebnisses unsicher. Was soll ich tun? Wenn Sie das
Ergebnis des Tests nicht cindeutig bestimmen knnen, wenden Sie sich an die nichstc

die die Threr értlichen Behorde anwendet..

* Mein Ergebnis ist positiv. Was soll ich tun?

Wenn sowohl im Kontrollbereich (C) als auch im Testbereich (T) eine waagerechte Linie zu
sehen ist, ist Thr Eu,ebnh posmv und Sic sollten sich gemaf den Vorschriften Ihrer 6rtlichen
Behorden unverziiglich ai wenden. Ihr T kann tiberpriift
werden, und die nachstcn Sclmttc werden Thnen erklirt.

« Mein Ergebnis ist negativ. Was sollte ich tun?

Wenn im Kontrollbereich (C) nur eine waagerechte Linie zu sehen ist, kann dies bedeuten, dass
Sie negativ sind oder dass die Viruslast zu niedrig ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie
Symptome haben wie Kopfschmerzen, Migrine, Fieber, Verlust des Geruchs- und
Geschmackssinns, wenden Sie sich an die die den
Vorschriften Threr ortlichen Behérde entspricht. Dariiber hinaus konnen Sie den Test mit einer
neuen Testkassette wiederholen.

* Kann diese Testkassette wiederverwendet oder von mehreren Personen benutzt werden?
Diese sette ist fiiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und kann nicht wiederverwendet
oder von mehreren Personen benutzt werden.

* Warum muss ich einen Absirich von beiden Nasenlichern machen?

‘Wenn Sie beide Nasenlocher abtupfen, haben Sie die besten Chancen, geniigend Proben zu
sammeln, um cin genaues Ergebnis zu crhalten. In cinigen Fillen wurde beobachtet, dass nur in
cinem Nasenloch cin Virus nachweisbar ist, daher ist es wichtig, aus beiden Nasenldchern zu
sammeln. Korrekten Abstrich nehmen ist wichtig, um ein korrektes Ergebnis zu erhalten.

VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN

1 ackung, 3 Tests/Packung, 5 ackung, 7 Tests/Packung, 25 ung

VERWENDUNGSZWECK

Kit dient der qt von SARS-CoV-:
Abslnchpmben des vorderen Nabenberelchs beim Menschen Er kann flir die schnelle
von COVID-19- und als fiir den
Nuk]emaaumnach\vel: in entlasteten Fillen verwendet werden. Ein positives Testergebnis
bedeutet, dass die Probe SARS-CoV-2-Antigen enthilt. Ein negatives Testergebnis schlieft die
Méglichkeit einer Infektion nicht aus. Dieses Kit ist fiir den Heimgebrauch durch Laien in einer
icht-laboréhnlichen Umgebung bestimmt (z. B. in der Wohnung einer Person oder an
rten wie Biiros, Flughifen, Schulen
USW.). Dm T:wlcrgcbmu: dieses Kits sind nur fiir klinische Zwecke bestimmt. Es wire
Analyse der auf der Grundlage der klinischen
Symptome dcs Pancntcn und anderer Labortests durchzufiihren. Antigentests werden in der Regel
in der akuten Phase der Infektion cingesetzt, wenn Pmben innerhalb von sieben Tagen nach dem
Aufireten von bei einer Bevalker getestet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor Sie den Test anwenden.

Das Kit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.
*  Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.
*  Alle Proben sind als potenziell gefihrlich zu betrachten und sollten wie ein Infektionserreger
behandelt werden.
* Der Test sollte den értlichen
« Vermeiden Sie die Verwendung blutiger Proben.
*  Vermeiden Sie es, die und die

entsorgt werden.

P iefung zu beriihren.

* Der Test an Kindern und sollte in eines E t

werden.

KIT-BESTANDTEILE

Erforderhche und mitgelieferte Bestandteile
SARS-CoV-2-Antigen-Testkassette

Extraktionspuffer mit integriertem Extraktionsréhrchen, 0,27 ml pro
Rohrchen

Sterile Tupfer

Beipackzettel

Arbeitsstation
iohazard-Abfallbeutel
* Qualifikationszertifikat
Hinweis: Komponenten verschiedener Chargen kénnen nicht gemischt werden.

*  Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Eine Uhr und Desi i wie Seife usw.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vorbereitung vor Beginn:

*  Wiihlen Sie fiir die Durchfiihrung des Tests einen Ort, an dem der Test 15-30 Minuten lang

die
UNBESTANDIG liegen kann. Legen Sie die
die Testkomponenten fiir 15-30 Minuten bei Raumtemperatur hm und bringen Sie diese auf
Raumtemperatur {15~30°C (59°F-86°F)}.

* Waschen Sie Ihre Hiinde vor dem Test mindestens 20 Sekunden lang mit Wasser und Seife. Wenn
Seife und Wasser nicht zur Verfligung stehen, F mit
mindestens 60 % Alkohol.

*  Es wird nicht empfohlen, die Nasenhéhle vor dem Test zu reinigen, um zu verhindern, dass der
Virusgehalt zu niedrig ist. Sofern die Nasenhohle nicht zu feucht oder zu trocken ist, nehmen
Sie nach der Reinigung der Nasenhéhle erst mindestens 30 Minuten spiter eine Probe.

* Wenn Sie Ihr Testkit 6ffiien, sollien Sie Folgendes vorfinden:
[eje)e)

k.
=wn £ A —
) Rohrchenhalter
Test-Ka Qualifika (Dieser befindet sich beim

szertifikat Einzeltest auf der Verpackung)

MEDICALWASTE

Extraktionsmittel integriert Deckel fiir

im

Steriler Beutel fiir
Extrabtions Kit Tupfer Bioabfall
2. Probenentnahme
*  Entnchmen Sie da< Exm\kllommhrchen  und den Deckel des Extraktonsrhrehens. Zichen Sie
ie vorsichtig ab und stellen sie das Rohrchen

in dcn Ri‘)hrchcnhallcr (siehe Abb. 1 und 2).

® ®

Rohrehen ins Loch
stellen

Nehmen Sie den Tupfer aus dem Beutel und achten Sie darauf, dass Sic das weiche Ende, die
saugfihige Spitze, NICHT beriihren. Siehe Abb. 3 und 4.
Fiihren Sie den Tupfer sanft 2-4 cm (1-2 cm bei Kindern) in ein Nasenloch ein,
bis Sie einen leichten Widerstand spiiren. Siehe Abb. 5
Reiben Sie den Tupfer mit mittlerem Druck langsam in kreisenden Bewegungen 5 Mal
innerhalb von 7-10 Sekunden an der Innenwand IThres Nasenfliigels.
Wiederholen Sie den Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch. Siehe Abb. 6 und 7

8

ACHTUNG: Wenn der Tupfer wiihrend der Probenentnahme mit einem neuen Tupfer. Bei

der Verwendung des Tupfers sollten die Benutzer auf die Sicherheit der Probenahme

achten. V ein zu tiefes Einfiihren in die was zu Schmerzen und

Blutungen fiihren kann.

3. Handhabung der Probe

« Fihren Sic den Tupfer in das Exuakuonsrahrchcn ein und tauchen Sie die gesamte Spitze des
Tupfers in den Extraktionspuffer

« Trinken Sie den P Funter den
Drehen Sie den Tupfer und driicken Sie ihn fiir etwa 10 Sckundcn (Fiihren Sie den Tupfer in

das Extraktionsrohrehen cin. Drehen und driicken Sic den Tupferkopf 3 bis 5 Mal im

Extraktionsreagenz gegen den Rand des Rohrchens). Siehe Abb. 8 und 9.

+ Dricken Sic den Tupferkopt gegen das Innere des Extraktionsrohrchens. Nehmen Sic dann den
Tupfer heraus und setzen Sic den Deckel des Extraktionsrhrchens fest auf das
Extraktionsrohrehen. (Driicken Sie das Extraktionsreagenz von der Tupferspitze, wihrend Sie
den Tupferstab cntfernen). Siche Abb. 10 und 11

Drehen ’

Fiihren Sie den Abstrichtupfer in das
Extraktionsrohrchen ein. Rollen und
driicken Sie den Tupferkopf 3 bis 5 Mal
gegen den Rand des Rohrchens im

® Extraktionsreagenz.

(4_ Driicken

Tupfer in Extraktionslosung tauchen

Driicken

Rauszichen l

Dricken > [ } € Dricken

Driicken Sie das Extraktionsreagenz
beim Entfernen des Tupfers bei der
erspitze zusammen

4. Probenkonservierung: Dic Probe kann bei Raumtemperatur {15-30°C (59°F-86°F)} cine
Stunde lang aufbewahrt werden.

TESTPROZEDUR

«  Offnen Sic den der
flache Oberfliiche. Siehe Abb. lZ und 13.

®
ﬁ >0= §

* Legen Se di Kasstt lch hin und geben S 2 Tropen det behandelen Probe in ie
sen Sie das ach Zugabe der Probe 10
Minuten lang en Ein Ergebnis, ot 30 Mot ermiten wird, ist ungiltig.
Siehe Abb. 14 und 15.

auf eine

und legen Sic dic

Test durchfiihren:
®
2 Tropfen der Probe in die T

Probevertiefung Zeit
stoppen (10 Min.) Negativ

— =11
gui

Positiv

ENTSORGUNG DER PROBE UND REINIGUNG

- Dic und der Einweg-Virus-Probenentnahme-Tupfer
ertan i Bl gesammelt und gemiB den ortlichen Vorschriften entsorgt.

« Emeut Handedesinfektionsmitiel aufiragen.

ERGEBNISINTERPRETATION

NEGATIVES RESULTAT:

Eine farbige Linie erscheint im der Kontroll
c Linienbereich (C). Keine Linie erscheint im der Test Bereich (T).
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2-Antigen in der
T Probe nicht vorhanden ist oder unterhalb der Nachweisgrenze des
Tests liegt.

POSITIVES RESULTAT:

Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linic sollie in der
Kontrollregion (C) und die andere sichtbare farbige Linie sollte
in der Testregion (T) liegen. Ein positives Ergebnis bedeutet,
dass SARS-CoV-2 in der Probe nachgewicsen wurde.

UNGULTIGES RESULTAT:

gt

HINWEIS:
Die Intensitiit der Farbe im Testlinienbereich (T) hiingt von der Konzentration des in der Probe

Die Kontrolllinie erscheint nicht. ‘

oder falsche Ver ind die

Griinde fiir das Ausbleiben der Kontmlll!mc Uberpriifen 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 Thren értlichen Hindler.

HN 103TCIDS0 /ml
HSNI 105TCIDS0 /ml
Epstein-Barr virus 10°TCIDs0 /ml
Enterovirus CAL6 10°TCIDS0 /ml

Human coronavirus NL63

103TCIDS0 /ml

MERS coronavirus

10°TCIDS0 /ml

MERS CoV Florida/ USA-2_Saudi Arabia 2014

1.17 x 10*1CIDS0 /ml

Respiratory syncytial virus

10°TCID5( /ml

vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens ab. Daher sollic jede Fi
(T) als positiv angeschen werden.

PRINZIP DES TESTS

Die SARS-CoV-2. . lateraler Durchflus:

Immunoassay zum e e A e e Nosnabstrchen.

Bei diese Test wird ein fur das N-Protein von SARS-CoV-2 spezifischer Antikdrper sepurat auf
ic

RSV-A 2006 Isolate

5.01 x 10*1CID50 /ml

RSV-B CH93-18(19)

1.5.

5 x 103TCID50 /ml

Klinische Leistung

den Test von 102 positiven und 300

Die klinische Leistungsfihigkeit der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette wurde durch

negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen ermittelt.

les Tests reagiert

o
Prone it dom Anukdrper gegen das N-Protein von SRS 2, der auf die Partikel
ist. Das Gemisch wandert dic Membran hinauf und reagiert mit dem Antikorper gegen das
Nprotein von SARS-CoV-2 auf der Membran und erzeugt eine farbige Linie in den Testbereichen.
Das Vorhandensein dieser farbigen Linic in den Testregionen zeigt ein positives Ergebnis an. Als
Verfahrenskontrolle erscheint in der Kontrollregion immer eine farbige Linie, wenn der Test
ordnungsgemaB durchgefiihrt wurde:

LAGERUNG UND STABILITAT

Wie verpacks im versiegelen Beutel bei Raumtersperatur oder gekle (2:30°C)lagern.

Der Test ist bis zu dem auf dem Beu einsetzbar.
Der Test muss bis zum Gebrauch im ver:wgsllen Bt pieben,

NICHT EINFRIEREN.

ist auf dem

Das und Verfa Beutel angegeben. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden.

GRENZEN DES TESTS
1. Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der einzige Bestitigungsindikator fiir eine klinische Indikation.
Die Infektion sollte von cmcm Spc7|al|slcn zusammen mit anderen Laborergebnissen, klinischen

linischen Daten bestitigt werden.

. Die Testergebnisse hangen von der Qualitit der Probenentnahme, -verarbeitung, ~transport und -
agerung ab. Jeder Fehler kann zu ungenauen fithren. Wenn die
wahrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, kann es zu falsch positiven Ergebnissen
kommen.

. In dcn fitthen Stadien der Infektion kann cine geringe
fiihs

~

w

7u negativen

IS

. Ein: nel:auveb Ergebnis, das mit diesem Testkit erzielt wurde, sollte durch einen PCR-Test bestatigt
werden. Ein negatives Ergebnis kann erzielt werden, wenn dic Konzentration des im Abstrich

Ct-Wert PCR bestiitigt Davon richtig |
=30 82 82 100 % (Sensivitat
<32 94 92 97.9 % (Sensivitiit)
<34 102 98 96. 1% (Sensivitit)
Negative 300 300 99.9% (spmﬁm)
total 402 398 (Gcsam(génnmgkcll) ‘

Die Korrelation zwischen den Ct-Werten der untersuchten Proben und der Sensitivitit zeigt
einen Wert von 100% (95%CI* 95,5%-100,0%) fiir Proben mit einem Ct-Wert von bis zu

30. Die Sensitivitit betrigt 97,9 %

95%CI* 92,6%-99.4%) fiir Proben mit einem Ct-Wert

von bis zu 32. Die Sensitivitit betrigt 96,1% (95%CI* 90,4%-98,5%) fiir Proben mit
einem Ct-Wert von bis zu 34. Dies entspricht den Erwartungen an den

Virusnachweis durch Antigen-Schnelltests im Vergleich zur PCR-Analyse.

99.9% (95%CI* 98,7%-100%) Spezifitit: Insgesamt 300 PCR bestitigte negative Proben:

300 durch PCR bestitigte negative Proben

waurden von der SARS-CoV-2-Antigen-

Schnelltestkassette korrekt erkannt. Es gibt kemc falsch positiven Fille.

99.0% (95%CI* 97.5%-99.6%) Genauigkeit: Insge

amt 402 PCR bestitigte Proben: 398

PCR-bestiitigte Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette korrekt

erkannt.

Die beobachtete Genauigkeit kann je nach der

variieren.
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LEISTUNGSMERKMALE Nur fur die In-vitro- g Verfalls- ® Nicht wieder-
Die Nachweisgrenze (LoD) Diagnostik datum
SARS-CoV-2- Antigen-Schnelltestkassette wurde bei 400TCIDSO/m bestitigt, um SARS-CoV-2 E—— Far—
nachzuweisen. LOT-Nr. E

begrenzung Nummer
Studie zu storenden Substanzen
Dic Testergebnisse werden durch die folgenden Substanzen bei bestimmten Erfullt die Anfor- Hersteller
C €1434|derungen der Richtlinie @ o

Kopentraionen Konzentr, | Interferierende Substanz Konzentr. 98/79/EG

Whole Blood 4% Benzoin Gel-Verbindung 1.5mg/ml £C [Rep| Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Ibuprofen 1mg/ml Cromaglicinstiureglykat 15% Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.

Te"‘_’zy Klin 3ug/ml Ch"’f anp! henicol 3ug/ml Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development

Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml d Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China

Erythromycin 3ug/ml Oseltamivir 5mg/ml ‘Website: www.sejoy.com

Tobramycin 5% Naphazolinhydrochlorid 15%

Nasentropfen
menthol 15% Fluticasonpropionat Spray | 15% 1434
‘Afrin 15% Deoxyepinephrin- 15% ZUBEHOR:
hydrochlorid
Kreuzreaktiy Zubehir Herstellr EC-Verrster CE-Kennzeichnung
Dic Testergebnisse werden durch andere und hiufig Hangrhou Yiguoren Biotechnology Co. Lid
Flora und niedrig pathogene Coronaviren, dic in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt sind, bei S Room 402, Building 2, No. 2625, ZoustechS.1
upfer

bestimmten Konzentrationen nicht beeinflusst.

Name Ci

HCOV-HKUI 105TCIDS0 /ml
Staphylococeus aureus 10°TCIDs0 /m!
Measles virus 10°TCIDS0 /ml

Mumps virus
Mycoplasmal pneumonia

10°TCIDS0 /ml
10°TCIDs0 /ml

type2 103TCIDSQ /ml
Human coronavirus OC43 10°TCIDS0 /ml
10°TCIDS0 /ml
105TCID30 /ml
10°TCIDS0 /ml
10°TCIDS0 /ml
10°TCIDS0 /ml

Human coronavirus 229F
Influenza B Victoria STRAIN
Influenza B YSTRAIN
Influenza A HIN1 2009
Influenza A H3N2

Yuhangtang Road, Canggian Sireet,
Yuhang District, Hangzhou City,
Zhejiang, People' s Republic of China

Paseo de la Castellana,
141 28049 Madrid

C€

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Lid.
Tupfer B | Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
225109 Jiangsu, PR. China

Liins Service & Consulting

GmbH
Obere Seegasse 3412, 69124
Heidelberg, Germany

C€u

Jiangsu Rongye Technology Co., Lid

Riomavix S.L.

No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou,
Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Eiffestralie

GERMANY

190 C | s Town, Yanghou Ciy, 225100 angsu. | Ctte de Amans 5. 10, Madia | C € 5107
PR China 25059 Spin
FioToke Corporaion(winiCo L0 o0 Bt
4th Floor, DS & 2% Floor, D3 & 1% and 2% Floor, N
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8020537 Hamburg




