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COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest
Packungsbeilage
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Nur fir Seibstiests und die In-vito-Diagnosti gea lgnat,

BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

Das COVID-19 Antgen-Schneltastkl (ADsirich) st e Einwagiest zusm Nachwes des neusn Coronavwus SARS-Cov-2, gas COVID-19
warunsachl,

Dinser Test is! filr den Haimgabrch me salbst gesammelten Masenabisinchan bel Personan al 18 Jaheen bestemmt.  Die Ennahma von
Froben bei Pemsonan unter 16 Jatwen solke unter der Aulsicht sines Erwachsanan arfolgen. Menschen, die nichl in ger Lage sind. gen Tes!
sabst durshzudiibren, scollben sich Uriarstitzung suchon.

Digser Test nuitzt dis Latersl-Flowdmmunossssy-Technologie 2um Nach
COMD-19 oder bai Verdache.

Positve Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vomandensein won SARS-CoV-2. Parsanan, din positiv getastal wunden, sollten sich selbst
molieren und hiren Gesundheilsdensester um zusdiziche Hile btlen, Posiive Ergebrimse schliefien eine bakledelle Infektion oder sine Co-
Infaktion mit anderen Yiren nicht aps,

Megalive Ergetinisse schliefen eine SARS-CoV-2-Infaklion nichl sus. Personen, dis negatiy gelestel wurden und westarhin COVID-8hnlche
Symptome haben, solien sich an ihren Arzt wendan.

PRINZIP i

Cas COVID-18 Aniger-Schnelliestkll (Absiich) ist ein mmunchromatographéacher Membrartest der hochemplindiche Antikivper zum
Machweis des SARS-Cov-2-Nukleok M hproben ver
SARS-CoV-Z-gpaziische AntkOrpar werden auf der T gean der 1 lmeng

Deutsch
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von olgin-Antigen bei Parsonsn ml bakanmem

1 und il anderan RasganzienFads kombinker, um

Wanrand des Tasts reagiert die Probe ma AntECOVID-18-Anokirpam, dis an farbige Partikel konjugien sind und suf das Probenfenstar des
Tesis sulgestragen wurden, Das Garwsch =adann graphisch durch llarverkung entang der M und reagiert mit den
Ra in dar Testin 1. Wenn dia Probe aise COVID-10-Antigan enthah, arschaint sira farbige Line n der Testreils. Wann ga
Probe kein COVID-10-Antigen enthal, erscheint keine farbige Lime in den Tesllinienbersichen. was auf sin negalives Ergebnis himweist, Als
Warfahrarssonimlle erschalint in oer Kontrollingnnagion stets ane rbags Lin, dis anzeigl. dess das knmakls Probsnvolimen aufgetrsdgen
witde und dass die Dochitwirkung der Membran esfalgl ml

Dair Tast ist aud den Mach W Midk) aakagiskdp gEnan i N Y ausgalegl, dia sich van dan Mutationsstalen im Spike-
Protein unitescheaiden. Daher ist & thearelisch inder Lage, such Varanen n GroGbritannien, Indien, SOdafnka und Braslien zu afennen.
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MOGLICHE RISIKEN UND VORTEILE i

vary il andersen lrfarmatonen [ram medizginischen Belmsosr helfan, furdieds Emplehlungen lis |Fre
Behandlung zu goeben.

Die Ergebinisse dieses Tesls kininen dazy be@ragen, die Ausbreilung von CSOVID-13 aul lhre Famike urnd andens Parsonen in lhrer Umgabung
Fu begrenzen.

I:i !:l:!i 'fﬂih“il I‘ 'l'l.'-::"":":].l“ MAS. '_r"‘.'.

= Nach Abjauf des Verlallsdatums nicht mehr warwandan, Verwanden Sie das Kt nicht, wann #s baschadigt odar offan ist. Tastvormichiungen
nechi wisdarnenwsnden.

* Im Borsich des Umgangs mit Proben oder Kiks aud Essen, Trinken odar Rauchan varzichien.

= Al Proben sa bat . Als oh sie Infek Ermager ar W Testmatenalen gamal dan arikchan Vorschriten smsorgen.

« Dwr Extraitionspuffor anmialt sine Salzlésung. Wann dia Lésung mit dar Haut oder den Augen In Kartakt kommt, spilan Sia sie mit raichlich
Wasser aus, Verschlucken Sie den Puffer nichl. Wenn Sie den Puffer verschlucken, spilen Sie den Mund griindich mt Wasser aus und
prban S relchllch Wasses, um die Substane zu werdilinnen. Sumhen Sle bel Unwahlsein salor ainen Aret auf,

» Kindor und altara hanschen benuizen den Test bitke unter Aufsichl

Unbanuizie Testworrchiungen sind ungatfined bel 4 bis 3 “C zu lagem. Bei Legerung bei 4 bis 8 “C sl darsgd zu schien, dess die
Testvorrichtung vor dem Offnen sul Raumtemperstur gebracht wird Die Tesboorrichiung =t bis 21 dem auf dem vemiegelten Beutel
sulgadracktan Verfalsdatum stabil, Das K4 darf nicht aingefroren cdar Tempersturen Uber 30 'C ausgesatz) wardan,

TESTVERFAHREN
Ofinen Sie denlasthe des Kils. Uberpriifen Sie die Komponerien vor der Venwendung.
Bitte lesan Sie alle Anwaisungen sorglilltig durch, bever Sie beginnen.
[Vorbersitung vor der Probenahme]
1. Baralten Sie aine abana Flache vor, balsplelswelse ainen Tisch, Vargewissern Se sich, dess or aulgensumt, saubear und trocken is1
2, Lagan Se Handschimuck ab,
3, Waschan Sia |hve Hande 20 Sakunden |ang. Verwandan Sie Selfe und warmes Wasser oder Handdesinlekiionsmiel, Trocknan Sia [ha
Hinde mit sauberen Einwegariikein at,
Zum basseren Schulz und zur Vi
in disr Packung enthalten) emglohlen.
[Probenpragaration]
1. Offnen Sie die Verpackung des Nasenabsirichs am klebrigen Ende und nebmen Sie den Nasenabsiich hersus,
2. Fuhran Sis dis waiche Spitze des Nasamupiers vorskehiig i das Inka Masanioch sin. bal Eraschsenan stwa 2.5 om
M Bai Kindern kamn dve mainale Thels dee Erfiitvung b das Masenloch wenger als 2.5 cm bebagen und salls von dar Person, die e
Frobe , sargfaly wnad ang w1 BNGRY { wserdign:
3, Streichen Sie 5 Mal oder Gier in krefsenden Bewegungen dber die Innenseite des Nadenlochs,
4, Flihran Sis den Nasenabstrich in das rechis Nasenlbch und wiederbolen Sa dan W @. U eine
5. Reifen Sie die Varsegelung vom Exirgkliongrdihochan &b,
6. Futran Sie dan Masanabstrich in das Robrchen ein, das den Extraklionspuflar enthal.
7. Dreben Sie den Nasenlupfer mindesiens B-10 Mal, wahrend Sie die Spize dés Nasenluplers gegen den Boden und die Seita des Rdhrchens
driicken.
B. Entfermen Swe den Nesenabstrich, wahrenad Sie inn zusammendriicken und gegen die Seilen des Ronrchans rolen, um so0 viel Fllssigkes wie
moglich freeusetzen,
9. Satpan Sa dan Tropleulsstz fest die ONnung des RONFEens sl

[Testvarfahren)

1, Odfran Sle den versiogenan Bausal und ¢
ainer Stunde durchgeflinn werden.

2. Hahan Sie das Rohrehen senkrechl Uber die Profenvertisfung.

1, Geben 5w 3 Troplen dert Probe in die Probenvestiefung, indem Sie die Seiten des Rihrchens leichl zusammendricken Salaren Sie dann den
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@ ven Kra wr vwarden Einwegartikel wis Handschube, Masken g Auganschutz (richl

ichence Frobe zu arhakan.
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Fihren Sie den Masentupler  Oreban Se das Cricken Sie auf don Paisen de kappe 3 Tropfen is die
i e nemtige Tiefe &n and (e e Tupler und geben Sie Probesvianialung
railen Sie jedes Nasenod: B30 M 50 winl Fillssigenn we G

S-amal mbghch ab

4. Warlen Sie, Dis farbige Linken erschenen. Das Testemebais kann in 10-15 Minuteén adgelesen wirden, Lesen Sie ea NICHT nach 20 Minuten
ab.

[Nach dem Testen]

1. Nachdam Sie den Test durchgefunhn haban, werfan S alle Talls ges Kits in den Abfallbeutsl. Erasorgen Sie den Abfallbautal =
Useresragrnmung min den Orikchsn orschrifien,

2. Wenn Sio mehr als 1 Test durchfiihren, renigen Sie den Tisch ma TS%igem Alkohol oder Desirdektionsmitiel. Waschen S sich swischen
den snzelren Tests Se Hanos,

Eine farbige Link arscheint in der Kontrollbnkeneegian (C) und eine farbige Line arschednt in dar
Tasthnierregian {T).

“HINWES: Die Inbensiléd der Farbe en Berelch der Testhrie hangl von ger Konzenialion des
COVID-18-AnSigens in der Probe ab. Daher sollie jede Farl g n der T sgan
Als posithe Detraohie! werdes

Eine farbsge Linie =
Tasipniareagon {T).

POSITIVES

==z H

in der Homrall gion (T} und kee Linke erscheird in der

Ea erachanl kene Linke in dee Kontrollinienmasgion [C). Die wahmscheinlichslan Grands i das
Versagen der HKontrellinke sind  ein unseschordes  Puffervolumen  oter  falsche
Wedahrerstechnien, Uberpriifen Sie die Vorge! und len Sie Gas Iy
mit ainem neusm Testkit. Wenn das Protlem weitarhin besteht, stsllan Sie die Versendung des
Tasikis 5080 én und wanden Sie sich an Ihmen Handler wor Ort,
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Eingebaute KONTROLLE | EINSCHRANKUNGEN UND MOGLICHE FEHLES

Deeser Tasl enthal aine sngebadle Knmallimhnm. die C-Linie im Test. Die C-Linle entateht rach Zugabe von Probelisung, Andernfalis 1. Das COVID-19 Ansigen-Schineltastkit (Abstrich) ist flr die Verwending sls Selbsties! bestimmit und darf nur flir den qualitativen Nachwsis wn

Uibarpriifen Swe den gesamien Vorgang und wedesholen Sie den Test mit enem neuem Testion, SARS-CoV-2-Anliganen verwandet werden. Die Fartsriensaal awer positiven Linie wird rechi als quantilain oder semi-guantfiatiy bewariet.
2. Das COVID-18 Antgen-Schneltesticl (Abatsich) sollie nur Kir den Nachwais von SARS-CaV-2-Antigen verwandel warden, nicht lir andars
WAS SOLLTE ICH NACH DEM TEST Viren oder Erroger.
__EB—W_ o0l one COVIDToInfarion 1mmm1xmmMnmmmawmmhmanmwm konmnen sich auf
Wenn das Testergstinis = Wenden Sie sich safoet an lhren Arzt / Msusarzi oder das artliche Gesundhestsamt 4. Ein negitives Ergetinis schiieilt de mgw einar COVID-18-infektion nicht sus.
positly Ist # Bedolgen Sia die lokalen Richilinien zur Selbstisabaning . Dia met diesem Test erziolten Erpab bei schwachan Tastlriar die schwer zu interpratieran sind, sollion Sie aroul sosten
- i o gy . m?uumm&mmﬁmuwulm Der Test wird zur Hilisdiag Patierrien
[} ar Rase VO
Halten Sie weilerhin alle géfienden Regeln in Bezug auf den Konlaki il anderen und SchutzmaBnahmen 81 |y cOVID-19 warwendet ung kann riche ais allsiniger diagnostischer Indikator dafi verwendat werden, ob die Testpersan mil COVID-19
Wenn das Testergebnis *  Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test negativ ist imfiziert st
negativ st » Bel Vardach! wiaderholen Sie den Test nach 1 - 2 Tapan, da das Caranavirus nicht in alen Phasen ainor
Infieklion panau nachgewiesen wardean kann
—— - — 2Zubehor Hersbelk EC-Vertrotar
. Maglicharweise durch falscha Testausfishrung venursacht owireh A énmgtuqmm.mco.m Lins Service & Gonsuliing GOH
Wenn das Testergebnis | . yisderholen Sie den Test mqu Town,Guanglng Distrct Obere Seegasss 14/2.60124 Heideberg c €u197
ungilig st » Wenn die Tesiergebrisse ungilig bleiben, wenden Sie sich an sinen Arzi oder ein COVID-15-Testzantum YA S I Sy
Finwais Tralfen Sie kevie EnSchaiung von memziischer Becauiung, ong voviar Tven Arz] 21 konsueran el muwlc“, "“&' i mc,” “':,::’“‘Ms"“ (Enm
| LEISTUNGSMERKMALE T e oo
: g gOTOLEST . ml-:m NW Busmness Complex. 1 c €D
1. Nachweisgranze: Die Nachwsisgranze (Limit of Datection, LoD) wurde durch Auswertung varschiedanar Verdinnungen des hitzenaktivierien - Beraghmore Road,Dary BT48 8SE 197
SARS-CoV-2-Virus bestimml. LoD it definiert als dis Vieuskonzentration- 1,3 x 10° TCIDxe/mL, bei der mindestens 18 von 20 Replikaten ein Qﬁﬁ?ﬂ“w, PR Cre Norme lialard McAIEEC
reakivas Ergehnis liafam. Abstdch D | Jangsu HanHeng Medical Tecnalagy Ca. Lid. Lupns ketenswell G H
Z. Hochdosierter Hook-Effeid: Bei 3.33X10° TCIDwmL inaklivierlsr SARS-CoV-2 Viruskultur wurde kein Hook-Effekl beobachlst, 16-B481 Noah Qingyang Road, Tenning Diskrict, | Koshsk 147877, Wilich Germany c €019?
4, Klinische Studie: Es wurde ein Vergleich ma dar RT-PCR durchgefihrt. Nach den in der folgenden Tabele aufgefisiien Tesidaten beirigt dic Crangzhou, 213017 Sangsu PR. Chang pcc SAMPEEC
felative Sersidlal 98 4 % (212/220), g relative Speziil 100 % (200/200) und die Gasamliibereinaimmung 58,1 % ((212+200)420), Alstsch E | Sangsu Fongye Techndegy Co.,Lid Riemavix S.L. c (0
- Tougao Town, Yangrhou ity 225100 Jangsy, Calie de Amansa 5510, 197
PCRErgebng | I PRChina Madrd 28038 Sp e =S L -
Pesity [Negativ
) Togt Posite | 212 a 212
Megaww| @ 200 | 208 [vo] Nur zur Verwandung in der In-siro-Diagnostik
Casami 720 200 420 [:m Geabrauc hsan walsung boachian
4. Kreuzresktiitat: Es wurden Kraureaktiviitsstudien durchgefibrt. um nachzuwessan, dass der Tost bei einer Konzeniration von 1x10° el A o [ten] R
TCIDxe L fiir Viren und 1x10° CRLUmL 10r Baklerien nicht mit den lokyenden Mikroorganismen in dar uniensteherden Taballe reagiert, Verfalsdatum 74 Enthit susreichend fir <> Tests
Human metapneumovirus (MPV) Human parainfluenza virus 1 Adenovius  Bordelella partussis  Streplococcys prisumonise ol - pd] Mg
Human coranavirus OCA3 Human paranfluenza virus 2 Rhinovinng  Chiwmydie pnsumonise  Sirepdococous pyogenss Storilsient mit Emylenaxid rn Sterilsient durch Bastrahking
Human coronavinss 2206 Human parsnfluenze virus 3 Enferovirus  Haemophilus influenzse  Mycobscleniurm lubsrcuioss Verbommguberscigh b Sur Beroutiven
Human coraravirus NLES Human paranflienzavirus 4 Influenza A Lepionielis prusmophila  Staphiplococous sureus Germuinachalt e c €1m RN
Respiralory Syncytial Virus MERS Influenza B Mdypcapiasmie priewrmanise Candida miticans
2 Salecare BiokchiHangzhou) Co. L.
5. Sarsubestanzen: Die folganden endogenen SOrsUbSISnzen wurden in den angegabensn Kenzentrationan evaluien und s wurde keine Buding 2008, No. 18 Hshu R, Cargejen Sub-dubic NIC GmbH
wikang gl tery Dt g 3112 o o s
: ; TaliFax +85 571 F138219 Emal acmingisatocsrs comm . rlo@nic-induety.com
Vollblt (2 %), dral razeptfrale Nasansprays (10 %), dral razeptirele Nasantmplen (25 %), drel Nasenspllungen (25 %), +-Acstamidophanal
(10 mgml), Acetylsalicylsdure (20 mginl), Chlorphenitamin (5 mgivl |, Destramethamban (10 mgiml}, Diphertipdramin (5 mgiml), Ephedrn Vanba i 03 MuRBSeRNy A0 112

{20 mgiml), GuajakokGlycerin-Ether (20 mgiml), Caymetazolin (10 mgiml), Phenylaphnn (100 mgimi ), Phenyloropanolamin (20 mgiml),
Oseltamivirphosphat (10 mgim), Mugirocin (10 mgmi), Vitamin A (10 %), D-Panthenel (10 %) i




