CE 1434
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest

Packungsbeilage
COV Ag-6012H Deutsch

Nur fiir Selbsttests und die In-vitro-Diagnostik geeignet.

BESTIMMUNGSGEMABER

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einwegtest zum Nachweis des neuen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19
verursacht.

Dieser Test ist fir den Heimgebrauch mit selbst gesammelten Nasenabstrichen bei Personen ab 18 Jahren bestimmt. Die Entnahme von
Proben bei Personen unter 18 Jahren sollte unter der Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen. Menschen, die nicht in der Lage sind, den Test
selbst durchzufiihren, sollten sich Unterstiitzung suchen.

Dieser Test nutzt die Lateral-Flow-Immunoassay-Technologie zum Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antigen bei Personen mit bekanntem
COVID-19 oder bei Verdacht.

Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2. Personen, die positiv getestet wurden, sollten sich selbst
isolieren und ihren Gesundheitsdienstlei um zusatzliche Hilfe bitten. Positive Ergebnisse schlieBen eine bakterielle Infektion oder eine Co-
Infektion mit anderen Viren nicht aus.

Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen, die negativ getestet wurden und weiterhin COVID-&hnliche
Symptome haben, sollten sich an ihren Arzt wenden.

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein immunchromatographischer Membrantest, der hochempfindliche Antikérper zum
Nachweis des SARS-CoV-2-Nukleokapsidproteins aus Nasenabstrichproben verwendet.

SARS-CoV-2-spezifische Antikdrper werden auf der Testregion der Membran immobilisiert und mit anderen Reagenzien/Pads kombiniert, um
einen Teststreifen zu erstellen.

Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikérpern, die an farbige Partikel konjugiert sind und auf das Probenfenster des
Tests aufgetragen wurden. Das Gemisch wandert sodann chromatographisch durch Kapillarwirkung entlang der Membran und reagiert mit den
Reagenzien in der Testlinienregion. Wenn die Probe also COVID-19-Antigen enthélt, erscheint eine farbige Linie in der Testzeile. Wenn die
Probe kein COVID-19-Antigen enthalt, erscheint keine farbige Linie in den Testlinienbereichen, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als
Verfahrenskontrolle erscheint in der Kontrolllinienregion stets eine farbige Linie, die anzeigt, dass das korrekte Probenvolumen aufgetragen
wurde und dass die Dochtwirkung der Membran erfolgt ist.

Der Test ist auf den Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antigenen in Nasenabstrichen ausgelegt, die sich von den Mutationsstellen im Spike-
Protein unterscheiden. Daher ist er theoretisch in der Lage, auch Varianten in GroRbritannien, Indien, Stdafrika und Brasilien zu erkennen.

Komponenten 1 Test /Kit 5 Tests /Kit
COVID-19-Antigen-Test 1 5
Extraktionsréhrchen mit Puffer 1 5
Sterilisierter Nasenabstrich 1 5
Packungsbeilage 1 1

LICH BENOTIGTE

Timer

HINWEISE UND VORSIC

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn es beschédigt oder offen ist. Testvorrichtungen
nicht wiederverwenden.

Im Bereich des Umgangs mit Proben oder Kits auf Essen, Trinken oder Rauchen verzichten.

Alle Proben so behandeln, als ob sie infektidse Erreger enthielten. Verwendete Testmaterialien gemafR den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.
Der Extraktionspuffer enthalt eine Salzlésung. Wenn die Losung mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommt, spiilen Sie sie mit reichlich
Wasser aus. Verschlucken Sie den Puffer nicht. Wenn Sie den Puffer verschlucken, spiilen Sie den Mund grindlich mit Wasser aus und
geben Sie reichlich Wasser, um die Substanz zu verdiinnen. Suchen Sie bei Unwohlsein sofort einen Arzt auf.

Kinder und altere Menschen benutzen den Test bitte unter Aufsicht.

Unbenutzte Testvorrichtungen sind ungedffnet bei 4 bis 30 °C zu lagern. Bei Lagerung bei 4 bis 8 °C ist darauf zu achten, dass die
Testvorrichtung vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Die Testvorrichtung ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit darf nicht eingefroren oder Temperaturen tiber 30 °C ausgesetzt werden.

Offnen Sie den Karton des Kits. Uberpriifen Sie die Komponenten vor der Verwendung.

Bitte lesen Sie alle Anweisungen sorgfiltig durch, bevor Sie beginnen.

[Vorbereitung vor der Probenahme]

1.Bereiten Sie eine ebene Flache vor, beispielsweise einen Tisch. Vergewissern Sie sich, dass er aufgerdumt, sauber und trocken ist.

2.Legen Sie Handschmuck ab.

3.Waschen Sie lhre Hande 20 Sekunden lang. Verwenden Sie Seife und warmes Wasser oder Handdesinfektionsmittel. Trocknen Sie lhre

Hande mit sauberen Einwegartikeln ab.

Zum besseren Schutz und zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen werden Einwegartikel wie Handschuhe, Masken und Augenschutz (nicht

in der Packung enthalten) empfohlen.

[Probenpraparation]

1. Driicken Sie das vorgestanzte Loch in der Box ein. ReiRen Sie die Versiegelung vom Extraktionsrohrchen ab und setzen Sie das Réhrchen in
das Loch ein.

2. Offnen Sie die Verpackung des Nasenabstrichs am klebrigen Ende und nehmen Sie den Nasenabstrich heraus.

3. Fiihren Sie die weiche Spitze des Nasentupfers vorsichtig in das linke Nasenloch ein, bei Erwachsenen etwa 2,5 cm.

Hinweis: Bei Kindern kann die maximale Tiefe der Einfiihrung in das Nasenloch weniger als 2,5 cm betragen und sollte von der Person, die die
Probe entnimmt, sorgféltig und angemessen angepasst werden.

4. Streichen Sie 5 Mal oder 6fter in kreisenden Bewegungen uber die Innenseite des Nasenlochs.

5. Fiihren Sie den Nasenabstrich in das rechte Nasenloch und wiederholen Sie den Vorgang, um eine ausreichende Probe zu erhalten.

6. Fuhren Sie den Nasenabstrich in das Rohrchen ein, das den Extraktionspuffer enthalt.

7. Drehen Sie den Nasentupfer mindestens 8-10 Mal, wahrend Sie die Spitze des Nasentupfers gegen den Boden und die Seite des Réhrchens
dricken.

8. Entfernen Sie den Nasenabstrich, wahrend Sie ihn zusammendriicken und gegen die Seiten des Rohrchens rollen, um so viel Flissigkeit wie
moglich freizusetzen.

9. Setzen Sie den Tropfaufsatz fest die Offnung des Réhrchens auf und setzen Sie das Réhrchen wieder in das Loch der Box ein.
[Testverfahren]

1. Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte der Test innerhalb
einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Halten Sie das Rohrchen senkrecht (iber die Probenvertiefung.

3. Geben Sie 3 Tropfen der Probe in die Probenvertiefung, indem Sie die Seiten des Rohrchens leicht zusammendriicken.Sstarten Sie dann den
Timer
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Die Versiegelung Fiihren Sie den Nasentupfer  Drehen Sie das

8~10x

Driicken Sie auf den 3 Tropfen in die
abziehen und das in die richtige Tiefe ein und Wattestdbchen Tupfer und geben Sie Probenvertiefung
Réhrchen in das Loch  rollen Sie jedes Nasenloch ~ 8-10 Mal so viel Fliissigkeit wie geben
der Box einsetzen 5-mal maglich ab

4. Warten Sie, bis farbige Linien erscheinen. Das Testergebnis kann in 10-15 Minuten abgelesen werden. Lesen Sie es NICHT nach 20 Minuten

ab.

[Nach dem Testen]

1. Nachdem Sie den Test durchgefiihrt haben, werfen Sie alle Teile des Kits in den Abfallbeutel. Entsorgen Sie den Abfallbeutel in

Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften.

2. Wenn Sie mehr als 1 Test durchfiihren, reinigen Sie den Tisch mit 75%igem Alkohol oder Desinfektionsmittel. Waschen Sie sich zwischen

den einzelnen Tests die Hande.

Platziere die kappe

INTERPRETATION DES TE
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Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolllinienregion (C) und eine farbige Linie erscheint in der

POSITIVES Cc Testlinienregion (T).

ERGEBNIS T *HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Bereich der Testlinie hdngt von der Konzentration des
COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jede Farbschattierung in der Testlinienregion
als positiv betrachtet werden.

NEGATIVES c Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolllinienregion (C) und keine Linie erscheint in der

ERGEBNIS T Testlinienregion (T).

Es erscheint keine Linie in der Kontrolllinienregion (C). Die wahrscheinlichsten Griinde fir das

o Cc Cc Versagen der Kontrollinie sind ein unzureichendes Puffervolumen oder falsche
UNGULTIG . - - . . ) )

ERGEENIS Verfahrenstechniken. Uberpriifen Sie die Vorgehensweise und wiederholen Sie das Verfahren

T T mit einem neuem Testkit. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort.

Eingebaute K

Dieser Test enthélt eine eingebaute Kontrollfunktion, die C-Linie im Test. Die C-Linie entsteht nach Zugabe von Probeldsung. Andernfalls
Uberpriifen Sie den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test mit einem neuem Testkit.

AS SOLLTE ICH NACH L

Es besteht derzeit der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion

Wenn das Testergebnis > Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt / Hausarzt oder das 6rtliche Gesundheitsamt
positiv ist > Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Selbstisolierung
> Lassen Sie einen PCR-Bestéatigungstest durchfiihren

Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln in Bezug auf den Kontakt mit anderen und SchutzmaRnahmen ein

> Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test negativ ist

Bei Verdacht wiederholen Sie den Test nach 1 - 2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen
einer Infektion genau nachgewiesen werden kann

Wenn das Testergebnis
negativ ist >

Méglicherweise durch falsche Testausflihrung verursacht

Wenn das Testergebnis > Wiederholen Sie den Test
ungiiltig ist > Wenn die Testergebnisse unglltig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-
Testzentrum

Hinweis: Treffen Sie keine Entscheidung von medizinischer Bedeutung, ohne vorher lhren Arzt zu konsultieren

LEISTUNGS!

1. Nachweisgrenze: Die Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) wurde durch Auswertung verschiedener Verdiinnungen des hitzeinaktivierten
SARS-CoV-2-Virus bestimmt. LoD ist definiert als die Viruskonzentration - 1,3 x 102 TCIDso/mL, bei der mindestens 19 von 20 Replikaten ein
reaktives Ergebnis liefern.

2. Hochdosierter Hook-Effekt: Bei 3,33X10° TCIDsomL inaktivierter SARS-CoV-2 Viruskultur wurde kein Hook-Effekt beobachtet.

3. Klinische Studie: Es wurde ein Vergleich mit einer RT-PCR-Probe durchgefiihrt, die aus einem nasopharyngealen Abstrichen gewonnen
wurde. Nach den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Testdaten betragt die relative Sensitivitat 96,4 % (212/220) (95% Kl: 92,96% - 98,42%),
die relative Spezifitat 100%(200/200) (95% KI: 98,17% - 100,00%) und die Gesamtiibereinstimmung 98,1% ((212+200)/420) (95% Kl: 96,28% -
99,17%).

PCR-Ergebnis

Positiv Negativ
Positiv | 212 0 212
Negativ| 8 200 208
Gesamt 220 200 420

Gesamt

Sicherheit Test

4. Kreuzreaktivitat: Es wurden Kreuzreaktivitatsstudien durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass der Test bei einer Konzentration von 1x10°
TCIDso /mL fiir Viren und 1x10° CFU/mL fiir Bakterien nicht mit den folgenden Mikroorganismen in der untenstehenden Tabelle reagiert.

Human metapneumovirus (hMPV) Human parainfluenza virus 1  Adenovirus Bordetella pertussis Streptococcus pneumoniae

Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2  Rhinovirus ~ Chlamydia pneumoniae  Streptococcus pyogenes

Human coronavirus 229E
Human coronavirus NL63
Respiratory Syncytial Virus MERS

Human parainfluenza virus 3 Enterovirus  Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis
Human parainfluenza virus 4 Influenza A Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus
Influenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans

5. Storsubstanzen: Die folgenden endogenen Stdrsubstanzen wurden in den angegebenen Konzentrationen evaluiert und es wurde keine
Wirkung festgestellt.

Vollblut (2 %), drei rezeptfreie Nasensprays (10 %), drei rezeptfreie Nasentropfen (25 %), drei Nasenspiilungen (25 %), 4-Acetamidophenol
(10 mg/ml), Acetylsalicylséure (20 mg/ml), Chlorpheniramin (5 mg/ml), Dextromethorphan (10 mg/ml), Diphenhydramin (5 mg/ml), Ephedrin
(20 mg/ml), Guajakol-Glycerin-Ether (20 mg/ml), Oxymetazolin (10 mg/ml), Phenylephrin (100 mg/ml), Phenylpropanolamin (20 mg/ml),
Oseltamivirphosphat (10 mg/ml), Mupirocin (10 mg/ml), Vitamin A (10 %), D-Panthenol (10 %)

EINSCHRANKUNGEN UND MOG

1. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist fir die Verwendung als Selbsttest bestimmt und darf nur fiir den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden. Die Farbintensitét einer positiven Linie wird nicht als quantitativ oder semi-quantitativ bewertet.

2. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) sollte nur fir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden, nicht fur andere
Viren oder Erreger.

3. Die Leistung wurde nur mit den in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren evaluiert. Anderungen an diesen Verfahren kénnen sich auf
die Leistung des Tests auswirken.

4. Ein negatives Ergebnis schlie3t die Moglichkeit einer COVID-19-Infektion nicht aus

5. Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse, insbesondere bei schwachen Testlinien, die schwer zu interpretieren sind, sollten Sie erneut testen
oder sich zur Untersuchung an eine medizinische Einrichtung wenden.

6. Der Test dient dem Nachweis einer Infektion und nicht der Bestimmung des Infektionsstatus. Der Test wird zur Hilfsdiagnose von Patienten
mit COVID-19 verwendet und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator dafiir verwendet werden, ob die Testperson mit COVID-19
infiziert ist.

Zubehor Hersteller EC-Vertreter CE-Zeichen

Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2.69124

Abstrich A Jiangsu Changfeng Medical Industry Co.,Ltd.

Tougiao Town,Guangling District Yangzhou, c € acc.93/42/EEC

Jiangsu 225109 P.R. China. Heidelberg Germany 0187
Abstrich B Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
1-2 Floor,3-919 Yonzheng Street,Jinzhou C/Horacio Lengo c E

District, Dalian 116100 Liaoning, China No.18,CP29006,Malaga,Spain 0187
-7~ acc.93/42/EEC

Abstrich C CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Ltd

CO.,Ltd. Enterprise Hub,NW Business c €
No.339 Beihai West Road,Haimen, 226100 Complex,1 Beraghmore
Jiangsu P.R. China Road,Derry,BT48 8SE Northern
Ireland

0187 acc.93/42/EEC

Abstrich D Jiangsu HanHeng Medical Technology Co.,Ltd. Luxus lebenswelt GmbH c €
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Koshstr.1,47877 Willich,Germany 0107

District, Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. acc.93/42/EEC

China

Abstrich E | Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd Riomavix S.L. c E
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,1D, Madrid o197
P.R.China 28039 Spaiin 197 acc.93/42/EEC

Nicht wiederverwenden Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
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Vor Sonnenlicht schitzen Chargennummer

Verfallsdatum Enthélt ausreichend fiir <n> Tests

Hersteller Herstellungsdatum

Sterilisiert durch Bestrahlung

EMEEE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Vertretungsberechtigter in der Europaischen c E CE-Zeichen
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Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.

Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district NIC GmbH )
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China m Erlenweg 13, 49076 Osnabriick, Germany

TellFax: +86 571 81389219 Email: admin@safecare.com.cn Tel.:+49 541 9116706 Email:info@nic-industry.com
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