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No.IFU-COVIDAg-NST-01,Ver.A/2 Anderungsdatum: 2021-04-14

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit
(kolloidales Gold)

Test zur Eigenanwendung - Befristete Sonderzulassung zur
Eigenanwendung nach §11 MPG in Deutschland (BfArM GZ:
5640-S-086/21)

Spezifikation: 1 Stiick / 5 Stiick / 25 Stiick pro Karton

[Verwendungszweck]

Zur Anwendung bei Personen zwischen 18 und 75 Jahren. Bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren, sowie bei Personen iiber 75 Jahren nur unter
Aufsicht einer zur Anwendung berechtigten Person.

Dieses  Produkt  wird zum  qualitativen  In-vitro-Nachweis  des
SARS-CoV-2-Antigens in menschlichen Speichelproben verwendet. Dieses
Produkt ist fiir den Selbsttest zu Hause als Schnelltest fiir neuartige
Coronavirus-Infektionen vorgesehen. Bitte treffen Sie jedoch keine medizinische
Relevanzentscheidung, ohne Ihren Arzt zu konsultieren. Bestimmt fiir den
personlichen Gebrauch durch ungeschulte Laien.

[Testprinzip]

Dieses Produkt verwendet die Doppelantikdrpersandwich-Methode —zum
Nachweis des SARS-CoV-2  N-Proteins. Wenn die Probe das
Coronavirus-Antigen enthilt, erscheinen sowohl die Testlinie als auch die
Qualitdtskontrolllinie und das Ergebnis ist positiv. Wenn die Probe das
Coronavirus-Antigen nicht enthélt oder nicht nachgewiesen hat, wird die
Testlinie nicht angezeigt, sondern nur die Qualitétskontrolllinie.

[Produktvorteile]

1.Dieses Produkt kann innerhalb von 15 Minuten Testergebnisse liefern.

2. Die Testergebnisse dieses Produkts sind einfach und klar.

3.Wenn Sie im Verdacht stehen, infiziert zu sein, kénnen Sie dieses Produkt
zuerst verwenden, um die Expositionszeit zu verkiirzen und das Risiko einer
Infektion anderer Personen und einer Infektion so weit wie moglich zu
verringern.

[Einschrinkungen der Inspektionsmethoden]

1.Dieses Testkit wird nur fiir die In-vitro-Diagnose verwendet.

2.Dieses Testkit wird nur zum Nachweis von menschlichem Nasenabstrich
verwendet. Die Ergebnisse anderer Proben konnen falsch sein.

3.Dieses Testkit wird nur zum qualitativen Nachweis verwendet und kann den
Gehalt an SARS-CoV-2-Antigen in der Probe nicht anzeigen.

4.Dieses Testkit ist nur ein klinisches Hilfsdiagnosewerkzeug. Wenn das
Ergebnis positiv ist, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden fiir die weitere
Untersuchung zu verwenden, und die Diagnose des Arztes hat Vorrang.
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[Warnungen und Vorsichtsmainahmen]

1. Lesen Sie die Anweisungen vor der Verwendung des Kits sorgfaltig durch und
kontrollieren Sie sorgfiltig die Reaktionszeit. Wenn Sie die Anweisungen nicht
befolgen, erhalten Sie ungenaue Ergebnisse.

2. Schiitzen Sie den Test vor Feuchtigkeit, indem Sie den Aluminiumfolienbeutel
erst unmittelbar vor dem Test 6ffnen. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der
Aluminiumfolienbeutel beschédigt oder das Testgerat feucht ist.

3. Bitte verwenden Sie das Kit innerhalb der Haltbarkeit.

4. Alle Reagenzien und Proben vor Gebrauch auf Raumtemperatur (15 ~ 30 C)
bringen.

5. Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Kit nicht durch Komponenten aus
anderen Kits.

6. Verdiinnen Sie die Probe beim Testen nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse
erhalten konnen.

7. Das Kit ist unter strikter Einhaltung der in diesem Handbuch festgelegten
Bedingungen zu lagern. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter
Tiefkithlbedingungen.

8. Die Priifmethoden und -ergebnisse sind in strikter Ubereinstimmung mit dieser
Anleitung zu interpretieren.

9. Negative Ergebnisse konnen vorkommen, wenn der SARS-CoV-2 Antigentiter
(die Verdiinnungsstufe) in der Probe unter die minimale Nachweisgrenze des Kits
fallt.

10. Es konnen sowohl symptomatische als auch asymptomatische Infektionen
festgestellt werden.

11. Bitte legen Sie alle verwendeten Materialien zur ordnungsgemafBen
Entsorgung in den beigefiigten Miillbeutel.

12. Es gibt keine Verringerung der Empfindlichkeit im Deepblue Antigen-Test
gegeniiber der britischen Variante, der brasilianischen Variante oder der
siidafrikanischen Variante.

13. Das Anleitungsvideo ist verfiigbar, indem Sie den QR-Code mit Threm
Smartphone / Tablett scannen:

T
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[Entsorgungshinweise]

Bitte legen Sie alle verwendeten Materialien zur ordnungsgemifen Entsorgung
in den beigefiigten Miillbeutel. Das Testkit kann mit dem normalen Hausmiill
unter Beachtung der geltenden ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

[Materialien und Komponenten]

Zur Verfiigung gestellte Materialien

1) Steriler Abstrichtupfer

2) Antigen-Extraktionsrohrchen
3) Extraktionsreagenz

4) Testgerit

5) Anweisung

6) Miillbeutel

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Zeitmesser

[Lagerbedingungen & Haltbarkeit]
Bei4 'C ~30 ‘C gelagert ist dieser Test 24 Monate lang haltbar.
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Nachdem der Aluminiumfolienbeutel entsiegelt wurde, sollte das Testgerét so
bald wie moglich und innerhalb einer Stunde verwendet werden. (15 ~ 30°C,
Luftfeuchtigkeit = 70%).

[Probentransport und Lagerung]

Frisch gesammelte Proben sollten so schnell wie moglich verarbeitet werden.
[Probenentnahme]

Nasenabstrich aus dem vorderen Bereich

1. Entspannen Sie den Kopf auf natiirliche Weise, nehmen Sie den Tupfer
heraus und fithren Sie die gesamte weiche Spitze des Tupfers vorsichtig 2 cm
tief in eines Threr Nasenlocher ein.

2. Reiben Sie den Tupfer, mit mittlerem Druck, langsam in einer kreisformigen
Bewegung in der Innenwand Thres Nasenlochs 5 mal fiir 15 Sekunden.
Wiederholen Sie den gleichen Vorgang mit dem gleichen Tupfer in Threm

anderen Nasenloch.

3. Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhohle.

[Probenvorbereitung]

1. Extraktionsreagenz in das Extraktionsrohrchen geben.

2. Der Tupfer wird nach der Probenahme unterhalb des Fliissigkeitsspiegels des
Extraktionsreagenz eingeweicht, gedreht und 3 Mal gedriickt, die Einweichzeit
des Tupfer muss mehr als 10s sein.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Seiten des R&hrchens
zusammendriicken, um die Fliissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren. Um so
viel Fliissigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu entfernen. Legen Sie den Tupfer
nach Gebrauch in den Miillbeutel.

4. Fiihren Sie eine Tropfspitze fest in das Extraktionsrohrchen ein.



[Testverfahren]

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Gebrauch sorgfiltig durch und
bringen Sie eine Testvorrichtung und die Probe auf Raumtemperatur.
(15~30C)

1) Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie die Testvorrichtung heraus.

2) Halten Sie das Extraktionsrohrchen senkrecht und geben Sie zwei Tropfen der

Testprobe in die Probenvertiefung (S). Starten Sie die Zeitmessung.
3) Interpretieren Sie die Ergebnisse innerhalb von 15 Minuten. Das nach 30
Minuten erhaltene Ergebnis ist ungiiltig.
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[Interpretation der Testergebnisse]

Negatives Ergebnis: Wenn nur eine Qualititskontrolllinie bei C vorhanden ist
und die Nachweislinie T farblos ist, konnte das SARS-CoV-2-Antigen nicht
nachgewiesen werden und das Ergebnis ist als negativ zu werten.

Bei einem negativen Testergebnis:

* weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich Kontakt mit anderen und
SchutzmaBnahmen einhalten

* auch bei negativem Test kann eine Infektion vorliegen

* Im Verdachtsfall wiederholen des Tests nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus
nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann

Positives Ergebnis: Wenn sowohl die Qualitétskontrolllinie C als auch die
Nachweislinie T erscheint, bedeutet dies, dass das SARS-CoV-2-Antigen
nachgewiesen wurde und das Ergebnis positiv ist.

Bei einem positiven Testergebnis:

* Es liegt aktuell der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion vor

* sich umgehend an Arzt/Hausarzt oder das ortliche Gesundheitsamt wenden
* die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolierung einzuhalten

* einen PCR-Bestitigungstest durchfiihren zu lassen

Ungiiltiges Ergebnis: Wenn die Qualitdtskontrolllinie C nicht erscheint, ist der
Test ungiiltig, unabhingig davon, ob die Detektionslinie T vorhanden ist (siche
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Abbildung unten). Der Test muss erneut durchgefiihrt werden.
Bei einem ungiiltigen Testergebnis:
* eventuell Hervorgerufen durch fehlerhafte Testdurchfiihrung
* Wiederholung des Tests
* Bei weiterhin ungiiltigen Testergebnissen Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum kontaktieren

gtk OF U

Positiv

Negativ

[Mégliche Probleme und Losungen]

Ungulitig
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Es liegt aktuell der Verdacht auf
eine COVID-19-Infektion vor.

Es gibt keine . . 1. Umgehend an Arzt/Hausarzt
Symptome, Es kann sich um eine oder an das rtliche

aber das asymptomatische Gesundheitsamt wenden.
Testergebnis Infektion handeln. ’

2. Die ortlichen Richtlinien zur
Selbstisolierung einhalten.

3. Einen PCR-Test als
Bestitigung durchfiihren lassen.

ist positiv.

l\;:f:;lcelﬁs Moglicher Grund Losung
Lesen Sie die Anweisungen zu
Ich habe die [Probenentnahme]
Anweisungen nicht [Probenvorbereitung] und
Test kann sorgfiltig gelesen. [Testverfahren] sorgfaltig
nicht durch.
abgeschlossen
werden Das Testgerit hat den Fiigen Sie einen weiteren
Testprozess nicht Tropfen der gemischten
abgeschlossen. Probenlésung hinzu.
Ich verstehe dic Lesen Sie d}e Anweisungen zu
. [Interpretation der
Interpretationen der Testergebnisse] sorgfalti
Das Testergebnisse nicht. durch g glaitig
I:rsl?;lgiecz?ls Jede sichtbare Testlinie im
gelesen Die Testlinie (T) ist zu Erfassungsbereich (T) sollte als
werden unscharf, um das positiv angesehen werden. Im
Ergebnis beurteilen zu Zweifelsfall bitte erneut testen
konnen. oder das ortliche Testzentrum
kontaktieren.
Di Das Testgerit hat den Fiigen Sie einen weiteren
Quealitétskontr Testprozess nicht Tropfen der gemischten
olllinie (Linie abgeschlossen. Probenldsung hinzu.
C) wird nicht Falsche . X
angezeigt. Testdurchfiihrung Wiederholen Sie den Test.
Beschidiater Produkt ist Verwenden Sie einen neuen
Folienbe ftel zusammengedriickt oder Test, um den Test
beschadigt durchzufithren
Symptome U .
sind Dle Vlmskor{zen§rat19n Bitte nach 1-2 Tagen erneut
in der Probe ist niedriger R
vorhanden, L. testen. Oder testen Sie mit einer
als die niedrigste S
aber das . anderen Methode, zum Beispiel
. nachweisbare .
Testergebnis . einem PCR-Test.
Konzentration.

ist negativ.
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[Qualititskontrolle]

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie als interne Qualitdtskontrolle.
Diese bestitigt eine ausreichende Probenmenge.

[Leistungsindex]
1. Nachweisgrenze, LOD: TCIDso/mL betragt 320.

2. Hochdosis-Hook-Effekt: Wenn die Viruskonzentration 1,4 x 10°
TCIDso/mL iiberschreitet, kann das Ergebnis falsch negativ sein.

3. Kreuzreaktivitit (analytische Spezifitit): Es gibt keine Kreuzreaktivitit,
einschlieBlich menschliches Coronavirus 229E, menschliches Coronavirus
0C43, menschliches Coronavirus NL63, menschliches Coronavirus HKU1,
MERS-Coronavirus, SARS-Coronavirus, Adenovirus 3 und Parainfluenzavirus
Typ 2., Enterovirus, respiratorisches Syncytialvirus (A. ), Parainfluenzavirus
Typ 3, Parainfluenzavirus Typ 4a, Influenza A H3N2 (Wisconsin / 67/05),
Influenza A HIN1, Influenza B (VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA30),
Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Candida albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionellenpneumonie, Mycobacterium tuberculosis,
Pneumocystis, Pseudomonas-Bakterien, menschliches Pneumonievirus (hMPV),
Parainfluenzavirus Typ 1, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius
usw.

4. Mikrobielle Interferenzstudien: Es gibt keine Interferenz bei der
Untersuchung der folgenden Mikroorganismen oder Pathogene, einschlieBlich
Parainfluenzavirus Typ 1, Parainfluenzavirus Typ 2, Parainfluenzavirus Typ 3,
Parainfluenzavirus Typ 4a, Adenovirus, humanes Pneumonievirus (hMPV), A.
H3N2-Influenza (Wisconsin / 67/05), HIN1-Influenza, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Influenza B (Malaysia /
2506/04), Enterovirus, respiratorisches Syncytialvirus, Rhinovirus, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, ,
Pseudomonas, Candida albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, menschliches
Coronavirus 229E, menschliches Coronavirus OC43, menschliches Coronavirus
NL63, menschliches Coronavirus HKU1, MERS-Coronavirus usw.

5. Endogene Interferenzstudien: Es gibt keine Interferenz bei der
Untersuchung der folgenden Substanzen, einschlielich Blut, Mucin, Alkalol,
Dexamethason, Neilmed, Benzocain, Oseltamivir, Tobramycin, Mupirocin,
Biotin usw.
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[Klinische Leistung]

Die gesamte Studie umfasste 520 Fille, 110 positive Proben und 410 negative Proben

Statistik der Testergebnisse von Nasenabstrich:

Reference RT-PCR Assay D% Wigf LR

LCI | ucl

DEEP POS | NEG | Total | PPA | 96.4% | 90.8% | 98.2%
BLUE | POS | 106 | 1 | 107 | NPA | 99.8% | 94.4% | 99.9%
SCAOE/_SZ_ NEG | 4 | 409 | 413 | PPV | 99.1% | 93.7%  99.8%
AgTest | ToTAL| 110 | 410 | 520 | NPV | 99.0% | 93.5% | 99.7%

Sensitivitiit: 96.4% (95% CI: 90.8% - 98.2%)
Spezifitit: 99.8% (95% CI: 94.4% - 99.9%)

PPA — positive prozentuale Ubereinstimmung (Sensitivitit)
NPA — negative prozentuale Ubereinstimmung (Spezifitit)
PPV — positiver Vorhersagewert

NPV — negativer Vorhersagewert

CI — Konfidenzintervall

LCI — unteres Konfidenzintervall

UCI — oberes Konfidenzintervall
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Genehmigung der

Vor Nésse schiitzen
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Verwenden Sie das

®

_;::?"::_ Von Sonnenlicht Produkt nicht, wenn
f\ fernhalten die Verpackung
beschadigt ist.
&I Herstellungsdatum
Spezifikation REF

1 Stiick pro Karton SLO3010IN-1

5 Stiick pro Karton SLO30101IN-5

25 Stiick pro Karton SL030101N-25

Servicetelefon Nummer: +49-7531-9426345
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