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Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
(kolloidales Gold) /Nasenabstrich

$6061701, S6061702, S6061703, $6061704.
Spez.: 1 Test/Kit, 5 Tests/Kit, 10 Tests/Kit, 20 Tests/Kit

In-vitro-Diagnostikum

Zur Eigenanwendung (,,Selbsttest*)

Zur Verwendung mit Nasenabstrichproben.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Test sorgfiltig durch.

VERWENDUNGSZWECK

Bei diesem Kit handelt es sich um einen Immunchromatographie-Test mit kolloidalem Gold fiir den gleichzeiti-
gen qualitativen Nachweis und die Differenzierung der Nukleokapsidprotein-Antigene von SARS-CoV-2-,
Influenza-A- und Influenza-B-Viren in direkten humanen Nasen-Abstrichproben. Die klinischen Anzeichen und
Symptome einer Virusinfektion der Atemwege durch SARS-CoV-2 und Influenza kénnen éhnlich sein. Dieses
Kit eignet sich fiir den Nachweis von symptomatischen oder asymptomatischen SARS-CoV-2-, Influenza-A- und
Influenza-B-Verdachtsfillen, fiir Patienten mit vermuteten Clustern oder fiir andere Personen, bei denen eine
SARS-CoV-2-, Influenza-A- und Influenza-B-Infektion diagnostiziert werden soll. Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig verstehen kénnen, sollten den Test unter Aufsicht
eines Erwachsenen oder einer anderen Person durchfiihren, die die Anweisungen richtig verstehen kann.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehéren zur Gattung Betacoronavirus. SARS-CoV-2 ist eine akute Infektionskrank-
heit der Atemwege. Menschen sind grundsatzlich anféllig dafiir. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavi-
rus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle; auch asymptomatische Infizierte konnen eine Infektion-
squelle darstellen. Nach den derzeitigen epidemiologischen Untersuchungen betrégt die Inkubationszeit 1 bis
14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den wichtigsten Symptomen gehoren Fieber, Midigkeit und trockener
Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall treten in einigen Fallen auf.
Eine Influenza (umgangssprachlich als ,Grippe“ bezeichnet) ist eine akute fiebrige Virusinfektion, die in erster
Linie zu einer Erkrankung der Atemwege fiihrt und als Epidemie oder Pandemie auftritt. Die Infektion erfolgt
meist tiber eine Tropfcheninfektion. Das Virus breitet sich von den Schleimhéuten der oberen Atemwege auf
den gesamten Bronchialtrakt aus. Dort konnen das Virus und sein Toxin zu einer schweren Entziindung der
Bronchialschleimhaut und einer Schadigung der Gefafe fiihren. Die Unterscheidung der Varianten wird durch
die unterschiedliche Antigenitit der Nukleoproteine maoglich, die von einem Matrixprotein mit spezifischer
Antigenitat umhiillt sind. Influenza A nimmt haufig einen schweren klinischen Verlauf und fithrt zu einer
epidemischen Ausbreitung des Virus. Entsprechend stehen bei einer Influenza-A-Epidemie neben der Schwere
der klinischen Symptome vor allem die epidemiologische Bedeutung und daraus abgeleitete MafSnahmen zum
Schutz des Einzelnen und der Bevolkerung im Vordergrund. Die Influenza B fithrt haufig zu Schittelfrost und
Fieber. Uber einen Zeitraum von einigen Stunden bis hin zu 24 Stunden kann die Kérpertemperatur auf 39 bis
40 °C ansteigen. Influenza-B-Viren entwickeln sich beim Menschen langsamer als A-Viren und schneller als
C-Viren. Die Mutationsrate des Influenzavirus B ist 2 bis 3 Mal niedriger als die des Typs A. Allerdings mutiert
Influenza B so héufig, dass eine anhaltende Immunitat nicht moglich ist. Eine epidemische Ausbreitung des
Virus kann dadurch nicht ausgel6st werden.

TESTPRINZIP

Der Test ist ein Sandwich-Immunassay mit zwei Lagen von Antikérpern. Wenn die Probe SARS-CoV-2-,
Influenza-A- und Influenza-B-Virus-Antigene enthalt, bildet sie mit dem mit kolloidalem Gold markierten
monoklonalen Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikorper, dem monoklonalen Maus-Anti-Influenza-A-Antikorper und
dem monoklonalen Maus-Anti-Influenza-B-Antikorper einen Komplex. Durch die Kapillarwirkung der
Chromatographieschicht fliefit der Komplex auf die Nitrozellulosemembran. Dann wird der Komplex an einen
weiteren monoklonalen Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikérper, einen monoklonalen Maus-Anti-Influenza-A-An-
tikérper und einen monoklonalen Maus-Anti-Influenza-B-Antikérper gebunden, die sich als Schicht auf der
Nitrozellulosemembran befinden. Wenn die Probe Antigene gegen SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B
enthalt, erscheint im Bereich der Testlinien (Linie ,A" ,B‘ ,S“) eine farbige Linie. Wenn die Probe keine
Antigene gegen SARS-CoV-2 ,Influenza A und Influenza B enthalt, erscheint im Testlinienbereich keine farbige
Linie. Dies bedeutet, dass ein negatives Ergebnis vorliegt. Als Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der
Kontrolllinie immer eine farbige Linie (Linie ,C“), die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben
wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.

HAUPTBESTANDTEILE

Das Antigen-Schnelltestkit fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B besteht aus den folgenden Teilen:

1. Testkassette. 2. Extraktionsrohrchen (mit Extraktionslosung).

3. Abstrichtupfer.

4. Gebrauchsanweisung.

Hinweis: Gemaf der Produktverpackungsspezifikation enthélt jeder Test 1 Testkassette, 1 Extraktionsrohrch-
en (mit Extraktionslésung), 1 Tupfer sowie in jeder Packung 1 Gebrauchsanweisung. Benétigte, jedoch nicht
mitgelieferte Materialien:

1. Uhr oder Stoppuhr oder Timer.

HAUPTBESTANDTEILE DER EXTRAKTIONSLOSUNG

3. Verwenden Sie dieses Kit nicht mehr nach dem auf der Auenseite des Kartons aufgedruckten
Verfallsdatum.

4. Die Testergebnisse sind visuell zu ermitteln.

5. Die Leistung des Tests hangt von der Qualitit der gewonnenen Probe sowie von der Handhabung und dem
Transport der Probe ab. Bei unsachgemiafer Probenahme und/oder Handhabung kann es zu falschen
Ergebnissen kommen. Aufgrund der Bedeutung der Probenqualitat wird eine Schulung fiir die Probenahme
empfohlen. Befolgen Sie bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und
allen Gegenstanden, die mit Patientenproben in Berithrung kommen, die Sicherheitsrichtlinien Ihrer Klinik
und/oder Thres Labors.

6. Kein Bestandteil des Kits darf wiederverwendet werden.

7.Fir die einwandfreie Leistung dieses Tests sind die ordnungsgemifle Entnahme, Lagerung und der
sachgerechte Transport der Proben entscheidend.

8. Entsorgen Sie gebrauchte Testkits in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften mit dem normalen
Haushaltsabfall.

9. Nach Untersuchungen enthilt die Extraktionslosung 0,1 % Tween 20, das eine gute Inaktivierungswirkung
gegen Viren besitzt.

10. Obwohl die Extraktionslésung dieses Produkts das Virus inaktiviert, wird dennoch empfohlen, alle
Bestandteile des Kits gemaf3 den Leitlinien der lokalen Bestimmungen und den Vorgaben der Aufsichtsbe-
hérden zu entsorgen.

11. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig verstehen
konnen, sollten den Test unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen Person durchfiihren, die die
Anweisungen richtig verstehen kann.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test ist mit einer internen Verfahrenskontrolle ausgestattet. Eine farbige Linie, die im Bereich der
Kontrolllinie (,C“-Linie) erscheint, stellt eine interne Verfahrenskontrolle dar. Damit wird bestatigt, dass eine
ausreichende Probenmenge zugegeben wurde und dass das Verfahren richtig durchgefiihrt wurde.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1.Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Probenahme getestet werden.

2.Positive Testergebnisse schliefen eine gleichzeitige Infektion mit anderen Erregern nicht aus.

3.Das Testergebnis sollte mit der klinischen Vorgeschichte, epidemiologischen Daten und anderen Daten, die
dem behandelnden Arzt zur Verfiigung stehen, in Bezug gesetzt werden.

4.Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Konzentration des Virusantigens in einer Probe
unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemafd entnommen oder transportiert
wurde. Daher schlieft ein negatives Testergebnis die Moglichkeit einer Influenza-A/B- oder SARS-CoV-2-Infek-
tion nicht aus.

5.Wird das Testverfahren nicht eingehalten, kann dies die Testleistung beeintrachtigen und/oder das
Testergebnis ungiiltig machen.

6.Der Inhalt dieses Kits ist fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen gegen SARS-CoV-2 und Influenza A/B
aus Nasenabstrichen bestimmt.

7.Das Reagenz kann sowohl lebensfihiges als auch nicht lebensfahiges-Antigen nachweisen. Die Nachweisleis-
tung hingt von der Antigenlast ab und korreliert moglicherweise nicht mit anderen diagnostischen Methoden,
die mit derselben Probe durchgefiihrt werden.

8.Negative Testergebnisse sind nicht dazu geeignet, andere virale oder bakterielle Infektionen als SARS-CoV-2
oder Influenza A/B auszuschlief3en.

9.Die positiven und negativen pradiktiven Werte hangen stark von den Pradvalenzraten ab. Bei positiven
Testergebnissen ist es wahrscheinlicher, dass es sich um falsch-positive Ergebnisse handelt, wenn die
Krankheitsaktivitit zum gegenwirtigen Zeitpunkt gering und die Privalenz der Erkrankung niedrig ist.
Falsch-negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der Erkrankung hoch ist.

10.Dieses Testsystem wurde nur fiir die Verwendung mit humanem Probenmaterial gepriift.

11.Das Kit wurde mit den dazugehorigen Tupfern validiert. Die Verwendung anderer Tupfer kann zu
falsch-negativen Ergebnissen fithren.

STUDIE ZUR GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

Suny hat eine Studie durchgefiihrt, in der untersucht wurde, ob ein Anwender des Selbsttests der Anleitung
folgen und die Testschritte fir den Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
(kolloidales Gold) erfolgreich ausfithren kann, einschliellich der Entnahme des Nasenabstrichs und der
richtigen Interpretation der Ergebnisse. Zur Teilnahme an dieser Studie wurden 193 Freiwillige eingeladen.
Freiwillige verwendeten das Produkt und fithrten den Test gemaf der Gebrauchsanweisung in Eigenregie und
ohne professionelle Anleitung durch. Auflerdem fiillten sie selbst Anwenderfragebogen aus, in denen die
Verwendung des Produkts objektiv beurteilt wurde. Nach einer Analyse reichte das Bildungsniveau der 193
Laienanwender-Teilnehmer von ,Keine“ bis ,weiterfithrende Schule” oder héher. Die Altersspanne lag
zwischen 18 und 80 Jahren. Keiner der Teilnehmer hatte Erfahrung mit Laboruntersuchungen oder in der
Medizinbranche bzw. eine spezielle Laborausbildung. Das abgelesene Testergebnis der nicht professionellen
Anwender stimmte vollstindig mit dem der professionellen Anwender iiberein. Vergleich der Echtzeit-PCR
und der Kits: Die Sensitivitét fiir SARS-CoV-2 liegt bei 97,37 % und die Spezifitat bei 100 %, die Sensitivitat fur
Influenza A liegt bei 94,29 % und die Spezifitit bei 100 %, die Sensitivitat fiir Influenza B liegt bei 94,29 % und
die Spezifitat bei 100 %. Hinsichtlich des Testergebnisses hat sich gezeigt, dass die Anwendung des Kits von
allen Anwendern (100 %) als leicht durchfiihrbar eingestuft wurde. Kein Anwender berichtete iiber
Schwierigkeiten bei der Testdurchfiihrung mit dem Kit. Alle Anwender waren der Meinung, dass sie den Test
ohne Hilfe von Fachleuten durchfithren und interpretieren konnen. Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass
die Gebrauchstauglichkeit des Kits nachgewiesen werden konnte.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinischer Beurteilungsbericht

Die klinische Leistung des Tests wurde durch die Untersuchung von 974 verdachtigen Patientenproben
ZUSAMMENSETZUNG INHALT CAS'NR. ermittelt. Validieren Sie das positive oder negative Ergebnis klinischer Proben mithilfe der RT-PCR-Referenz-
Na,HPO,-12H,0 0.258% 10039-32-4 methode als ,Goldstandard".
1.1Ergebnisse fiir SARS-CoV-2
NaH,PO, 2H,0 0.0448Y 13472-35-0
0, 2 % Sieben der SARS-CoV-2-positiven Proben wurden negativ getestet und der RT-PCR-,Goldstandard“-Test war
NaCl 0.85% 7647-14-5 positiv. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle:
Tween 20 0.1% 9005-64-5
H,0 98.6472% 7732-18-5 RT-PCR-Ergebnisse
SARS-CoV-2 Antigen Results . N
Bei Augenkontakt mit der Extraktionslo, Das lid anheben und mit fliefendem Wasser oder Positiv Negativ Gesamt
Kochsalzlosung spiilen. Zur Sicherheit sollten Sie einen Arzt aufsuchen und sich untersuchen lassen. Positiv 227 0 227
H mit der Extraktionslosung: Normalerweise ist der He mit der Extraktionslésung - 7 740 747
unbedenklich. Wenn Sie sich dennoch unwohl fiihlen oder eine Hautreizung bemerken, spiilen Sie die Negativ
Stelle sofort mit Wasser ab und suchen Sie einen Arzt auf. Gesamt 234 740 974
) .. ) . . ,
Verschlucken der Extraktionslosung: Suchen Sie sofort einen Arzt auf! Koinzidenzrate und 95 %-Konfidenzintervall
LAGERUNG UND HALTBARKEIT Koinzid 95 %-Konfidenzintervall
1. Lagern Sie das Produkt bei 2 bis 30 °C. Die Haltbarkeit betragt 24 Monate. — olnzdens -
2. Die Testkarte sollte sofort nach dem Offnen des Beutels verwendet werden. Sensitivitat 97.01%, 93.93%~98.79%
3. Die Bestandteile des Tests miissen zum Zeitpunkt des Gebrauchs Raumtemperatur haben (15 bis 30 °C). Spezifitit 100.00% 99.50%~100.00%
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN Gesamtgenauigkeit 99.28% 98.52%~99.71%

1.Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
2.Dieser Test wurde nur fiir den Nachweis von Proteinen von SARS-CoV-2 und Influenza A/B, jedoch nicht fir
andere Viren oder Krankheitserreger zugelassen.
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1.2 Ergebnisse fiir Influenza A
Fiinf der Influenza-A-positiven Proben wurden negativ getestet und der RT-PCR-,Goldstandard“-Test war
positiv. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle:
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RT-PCR-Ergebnisse 4. Kreuzreaktivitit
Erget fiir Infl A-Antigene . . . . .
& Positiv Negativ Gesamt Der Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B (kolloidales Gold) zeigte keine
Positiv 112 0 112 Kreuzreaktivitat mit den folgenden haufigen Erregern von Atemwegserkrankungen:.
Negativ 5 857 862 S.N. Potential Cross-Reactant Spezies Getestete Konzentration
Gesamt 117 857 974 1 H1N1 (2009) A-H1N1-2009 10°pfu/mL
Koinzidenzrate und 95 %-Konfidenzintervall o
— - - 2 Saisonales H1N1-Grippevirus® A-H1IN1 10°pfu/mL
Koinzidenz 95% Konfidenzintervall
Sensitivitat 95.73% 90.319%~98.60% 3 H3N2-Grippevirus* A-H3N2 10°pfu/mL
Spezifitit 100.00% 99.57%~100.00% 4 H5N1-Vogelgrippevirus® A-H5N1 10°pfu/mL
Gesamtgenauigkeit 99.49% 98.81%~99.83% 5 H7N9-Vogelgrippevirus® A-H7N9 10°pfu/mL
1.3 Ergebnisse fiir Influenza B 6 Influenza B Yamagata® B-Yamagata 10°pfu/mL
Sieben der Influenza-B-positiven Proben wurden negativ getestet und der RT-PCR-,Goldstandard“-Test war L0 L
A Vit
positiv. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle: 7 Influenza B Victoria B-Victoria pfu/m
RT-PCR-Ergebnisse 8 |Respiratorisches Synzytialvirus Typ A RSV-A2 10°pfu/mL
Ergel fiir Infl B-Antigene — — -
Positiv Negativ Gesamt 9  [Respiratorisches Synzytialvirus Typ B RSV-B 10°pfu/mL
Positiv 102 0 102 10 Enterovirus A CV-A10 10°pfu/mL
Negativ 7 865 872 11 Enterovirus B Echovirus 6 10°pfu/mL
Gesamt 109 865 974 -
Koinzidenzrate und 95 %-Konfidenzintervall 12 Enterovirus C CV-A21 10°pfu/mL
Koinzidenz 95 %-Konfidenzintervall 13 Enterovirus D EV-D68 10°pfu/mL
Sensitivitit 93.58% 87.21%~97.38% 14 Parainfluenza-Virus Typ 1 HPIVs-1 10°pfu/mL
Spezifitat 100.00% 99.57%~100.00% 15 Parainfluenza-Virus Typ 2 HPIVs-2 10°pfu/mL
Gesamtgenauigkeit 99.28% 98.52%~99.71% " F— Fr— HPIVe3 VR93 T0%pfa/mL
i Vi = - u/m
2. Nachweisgrenze (LoD) arainfluenza-virus yp s P
2.1 Nachweisgrenze fiir Influenza A 17 Rhinovirus A HRV-9 VR-489 10°pfu/mL
Die Nachweisgrenze fiir Influenza A des Antigen-Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B 18 Rhinovirus B HRV-3, VR-1113 10°pfu/mL
(kolloidales Gold) wurde mit insgesamt 9 Stimmen humaner Influenzaviren bestimmt. Die nachstehende -
o ) ) 19 Rhinovirus C HRV-16, VR-283 10°pfu/mL
Tabelle zeigt die Konzentrationen der Influenza-A-Viren:
20 Adenovirus Typ 1 HAdV-1 VR-1 10°pfu/mL
Nummer Influenza-A-Stimme Subtyp TCID_ /ml
o/ 21 Adenovirus Typ 2 HAdV-2 VR-846 10°pfu/mL
1 Beijing/262/95 HIN1 50 -
22 Adenovirus Typ 3 HAdV-3 10°pfu/mL
2 | A/CALIFORNIA/7/2009NYMC X-179A(HIN1)v H1N1(2009) 50 -
23 Adenovirus Typ 4 HAdV-4 VR-1572 10°pfu/mL
3 A/SWINE/GUANGDONG/2/01(H1N1) HIN1 100 -
24 Adenovirus Typ 5 HAdV-5 VR- 1578/1516 10°pfu/mL
4 TEXAS1/77(H3N2) H3N2 50 -
25 Adenovirus Typ 7 HAdV-7 VR-7 10°pfu/mL
5 Beijing/32/92 H3N2 100 -
26 Adenovirus Typ 55 HAdV-55 10°pfu/mL
6 Shangdong/9/93 H3N2 50 -
27 Humanes Metapneumovirus HMPV 10°pfu/mL
7 Shanghai/16/89 H3N2 25 -
28 Epstein-Barr-Virus HHV-4 VR-1492 10°pfu/mL
8 A/Hong Kong/213/2003 H5N1 125 -
29 Masernvirus MV VR-24 10°pfu/mL
9 A/ Beijing/302/54 H5N1 125 -
30 Humanes Cytomegalovirus HHV-5 VR-977 10°pfu/mL
2.2 Nachweisgrenze fiir Influenza B 31 Rotavirus RV VR-2018 10°pfu/mL
Die Nachweisgrenze fiir Influenza B des Antigen-Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
. oo . . . . 32 Norovirus NOR 10°pfu/mL
(kolloidales Gold) wurde mit insgesamt 5 Stimmen humaner Influenzaviren bestimmt. Die nachstehende
Tabelle zeigt die Konzentrationen der Influenza-B-Viren: 33 Mumps-Virus MuV VR-106 10°pfu/mL
Influenza-B-Stimme Subtyp TCID, /mL 34 Varicella-Zoster-Virus VZV VR-1367 10°pfu/mL
1 Hong Kong/5/72 Yamagata 20 35 Legionella 33152 107cfu/mL
2 Beijing1/87 Yamagata 50 36 Bordetella pertussis BAA-589 107cfu/mL
3 Guangdong/120/2000 Yamagata 10 37 Haemophilus influenzae Hib 107cfu/mL
4 Hong Kong/8/73 Victoria 50 38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 107cfu/mL
5 Singapore/222/79 Victoria 50 39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107cfu/mL
40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 107cfu/mL
2.3 Nachweisgrenze fiir SARS-CoV-2 .
Die Nachweisgrenze fiir SARS-CoV-2 des Antigen-Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B 4 Klebsiella pneumoniae CGMCC1.1736 107cfu/ml.
(kolloidales Gold) betrug 150 TCID, /ml. 42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
3. Storsubstanzen 43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL
Die folgenden potenziellen Storsubstanzen haben keinen Einfluss auf den Antigen-Schnelltest fir SARS-CoV-2 m hl i - VR2282 107cfu/mL,
und Influenza A und Influenza B (kolloidales Gold). Die endgiiltigen Testkonzentrationen der Storsubstanzen amycia pneumontae -
sind in der folgenden Tabelle dokumentiert: 45 Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/mL
R . 46 Candida albicans SC5314 107cfu/mL
Nummer Bezeichnung der Substanz Konzentration
1 Vollblut 4%(v/v) 47 Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL
2 Mucin 0.5%(v/v) 48 Cryptococcus neoformans H99 107cfu/mL
3 Ricola (Menthol) 1.5mg/mL 49 Cryptococcus gutii R265 107cfu/mL
4 Sucrets (Dyclonin) 1.5mg/mL 50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107cfu/mL
5 Sucrets (Menthol) 1.5mg/mL 51 Coronavirus229E VR-740 10°pfu/mL
6 Chloraseptikum (Menthol) 1.5mg/mL 52 CoronavirusOC43 VR-1558 10°pfu/mL
7 . .
Chloraseptikum (Benzocain) 1.5mg/mL 53 CoronavirusNL63 COV-NL63 10°pfu/mL
8 NasoGEL (NeilMed 5% (v/V
¢ ) o(v/v) 54 Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10°pfu/mL
9 CVS-Nasentropfen (Phenylephrin) 15%(v/v)
55 Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL
10 Afrin (Oxymetazolin) 15%(v/v)
. 8"
1 CVS-Nasenspray (Cromolyn) 15%(v/v) > Coronavirus SARS SARS 10°7T0/ml.
12 Nasengel (Oxymetazolin) 10%(v/v) 57 SARS-CoV-25 SARS-CoV-2 10° TCID,/mL
13 Zicam 5%(v/v) 58 | Gepoolte menschliche Nasenfliissigkeit / 107cfu/mL
14 Homgopathikum (Alkalol) 1:10 *a: 100 % Kreuzreaktivitat mit Influenza A, b: 100 % Kreuzreaktivitat mit Influenza B, s: 100 % Kreuzreaktivi-
15 Fisherman's Friend 1.5mg/mL tat mit SARS-CoV-2.
5. Hook Effect
16 Phenolspray gegen Halsentziindung 15%(v/v) ) o0 ec . . .
7 - Die SARS-CoV-2-Konzentration betragt 3,4 x 10° TCID, /ml, die Influenza-A-Konzentration betragt 1,8 x 10°
Tobramycin 4ug/mL TCID,,/ml, die Influenza-B-Konzentration betragt 4,2 x 10* TCID,/ml. Die Testergebnisse sind alle positiv und
18 Mupirocin 10mg/mL es liegt kein Hook-Effekt vor.
19 Fluticasonpropionat 5%(v/v) Bitte wenden
20 B . © 2021 Suny. Alle Rechte vorbehalten.
Tamiflu (Oseltamivir Phosphat) Smg/mL Alle Marken sind entweder Marken der Suny Unternet uppe oder ihrer jeweiligen Eigentiimer.
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Lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie das Suny Antigen-Schnelltestkit fiir
SARS-CoV-2 und Infl A und Infl d Nur dann konnen Sie genaue
Ergebnisse erzielen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig
verstehen konnen, sollten den Test nur unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen
Person durchfiihren, die die Anweisungen richtig verstehen kann.

Die folgende Anleitung beschreibt das Testverfahren zur Durchfiihrung eines einzelnen Tests.
TestKits mit 5 Tests, 10 Tests, 20 Tests. Die Testkits enthalten die notwendigen Bestandteile zur
Durchfiihrung mehrerer Tests. Wenn mehr als eine Person getestet werden soll, trennen Sie die
Testbestandteile voneinander, damit es nicht zu Verwechslung

BEVOR SIE BEGINNEN

Waschen oder desinfizieren Sie lhre Hande.
Trocknen Sie Ihre Hinde, bevor Sie
beginnen.

B ver

SCHRITT 1: VORBEREITUNG DES TESTS

1.Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Packung. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn das

Verfall

datum iiberschritten ist

2. Stellen Sie sicher, dass das Kit vor dem Gebrauch Raumtemperatur hat. Offnen Sie die Verpack-
ung und nehmen Sie jeweils einen der unten abgebildeten Bestandteile heraus, um einen einzelnen
Test durchzufiihren. Offnen Sie einzelne Bestandteile erst nach entsprechender Aufforderung.

1 Tupfi .
pler 1 Extraktionslésung 1 Gebrauchsanweisung

1 Testkassette

1 Stoppuhr/Timer oder Uhr
(nicht im Lieferumfang)

Ropid SARS-CoV-2 & Flu A & Flu B Antigen Test (Coloidal Gokd)
Cou @@ A~ 5 ~ VDO
A

Halten Sie Ihre Finger vom Tupferkopf fern.

—

3. Offnen Sie die Schutzverpackung des Tupfers an
dem Ende, an dem sich der Stiel befindet. Nehmen
Sie den Tupfer heraus. s

A

Ty

4. Abstrichprobe aus beiden Nasenlochern:

Fithren Sie das weiche Ende des Tupfers gerade in ein Nasenloch ein, bis Sie einen Widerstand
spliren (etwa 1,5 bis 2,5 cm). Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben Sie ihn mindestens 5 Mal
behutsam an der Innenseite des Nasengangs entlang, damit sowohl Nasensekret als auch Zellen
aufgenommen werden.

5. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch, um sicherzustel-
len, dass aus beiden Nasenhohlen eine geniigende Probenmenge genommen wird.

6. Ziehen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch.

Zﬁf\é 4 /

In jedem Nasenloch mindestens 5 Mal drehen /

A

—>

T
I
'
-
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@ Kontrolle: Haben Sie einen Abstrich aus BEIDEN Nasenléchern genommen?

7. Schrauben Sie die Tropfkappe vom Extraktionsréhrchen ab.

8. Geben Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das Extraktionsréhrchen, halten Sie den
Tupferkopf fest und driicken Sie ihn kriftig gegen die R6hrchenwand, wahrend Sie den Tupfer mit
der Probe etwa 10 Sekunden lang (10 bis 15 Mal) in der Extraktionslosung drehen.

9. Entnahme des Tupfers: Driicken Sie beim Entfernen des Tupfers den Tupferkopf zusammen, um
so viel Fliissigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu entfernen.

10. Schrauben Sie die Tropfkappe auf das Extraktionsréhrchen.

Lilafarbene Kappe
abschrauben

Lilafarbene Kappe
verschlief3en

Herausziehen

Mindestens T

10mal drehen

Hineinstecken

Driicken

]

= D
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SCHRITT 3: DURCHFUHRUNG DES TES

11. Nehmen Sie die Testkassette aus der Schutzverpackung und legen Sie sie auf einen gut
beleuchteten, ebenen Untergrund.

in @ Probenvertiefung (1) Ergebnisfenster

12.Priifen Sie die Fliissigkeit im Extraktionsréhrchen

auf Blasen.  Warten Sie, bis alle Blasen verschwund- T Weifle Kappe
en sind, da diese zu falschen Ergebnissen fiihren T j abschrauben
konnen. Offnen Sie die weifle Kappe auf dem

Extraktionsréhrchen. ||||||||||||||

13. Driicken Sie 3 Tropfen Fliissigkeit aus dem Réhrchen
in die Vertiefung auf der Testkassette.

Anders ausgedriickt: Geben Sie 3 Tropfen der
Extraktionslosung

in die mit dem Buchstaben ,S“

gekennzeichnete Probenvertiefung

A Bewegen Sie die Testkassette nicht, bevor der Test abgeschlossen ist.
herausdrucken
3 Tropfen
auf der Testkassette und
starten Sie die Zeitmessung. [

Verschlieflen Sie das Rohrchen wieder mit ||u||
der weifden Kappe und
warten Sie 20 Minuten.

14. Lassen Sie die Testkassette flach auf dem Tisch liegen. Lesen Sie das Testergebnis nach 20
Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht frither als nach 20 Minuten und nicht spéter als nach 25
Minuten ab.

20 MINUTEN WARTEN
AT 20 - 25 MINUTEN

Hinweis: Die Kontrolllinie (C) kann innerhalb weniger Minuten im Ergebnisfenster sichtbar
werden. Bis die Testlinie (T) erscheint, kann es jedoch bis zu 20 Minuten dauern.

Hinweis: Nach Ablauf von 25 Minuten ist das Ergebnis moéglicherweise nicht mehr

zuverlassig.

SCHRITT 4: ABLESEN DES TESTERGEBNISSES

UNGULTIGES ERGEBNIS (Test hat nicht funktioniert)

Betrachten Sie das Ergebnisfenster. Wenn KEINE Kontrolllinie (C) vorhanden ist, hat der Test nicht
funktioniert und ist ungiiltig. Die Ursache hierfiir kann ein falsches Testverfahren sein. Der Test
sollte wiederholt werden. Fiihren Sie bitte einen neuen Test mit einer neuen Probe und einer neuen
Testkassette durch. Dies sind Beispiele fiir ungiiltige Tests: verschiedene Moglichkeiten fiir

ungiiltige Ergebnisse.

NEGATIVES ERGEBNIS

Achten Sie im Ergebnisfenster auf eine einzelne Linie.

Negatlves Ergebnis: Wenn nur die Kontrolllinie (C) vorhanden ist, bedeutet dies, dass SARS-CoV-2,
A oder Infl B nicht erkannt wurden oder dass die Viruskonzentration nicht

ausrelchend hoch war. Dies sind Beispiele fiir Negatives Tests:

Kontrollinie .C -
Testlinie A"
Testlinie B »- -
Testlinie S -
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Kontrollinie ,C # -
Testlinie A >
Testlinie 8" -
Testiinie S ™

Wenn die Ergebnisse des Antigen-Schnelltests negativ sind und die Symptome fortbestehen, sollten
die betreffenden Personen sofort mit einem RT-PCR-Test gemidfl den Empfehlungen des
Covid-19-Testzentrums untersucht werden. Auflerdem sollten Sie weiterhin die ortlichen
Richtlinien zur Selbstisolation befolgen und Ihren Arzt befragen.

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2 + Influenza A + Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr agt sein. Das Vor in einer Testlinie
(A, B, S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A, B, S) nur schwach gefirbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf vier Linien.

Positives Ergebnis: Wenn vier Linien zu sehen sind, ndmlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(A, B, S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B nachgewiesen wurden.
Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B: verschiedene
Méglichkeiten fiir ein positives Ergebnis bei SARS-CoV-2, Infl A und Infl

Kontrollinie . *
Testlinie A° ™
Testlinie B* ™~
Testlinie .S ™

-

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2 + Influenza A

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(A, S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A, S) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf drei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn drei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(A, S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2 und Influenza A nachgewiesen wurden. Dies sind Beispiele
fiir positive Tests auf SARS-CoV-2 und Influenza A: verschiedene Maglichkeiten fiir ein positives

Ergebnis bei SARS-CoV-2 und Influenza A.

Kontrollinie .C #= -
Testiinie A" o= -

Testiinie 8= -
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Testlinie ,S» -

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2 + Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(B, S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (B, S) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf drei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn drei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(B, S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2 und Influenza B nachgewiesen wurden. Dies sind Beispiele
fiir positive Tests auf SARS-CoV-2 und Influenza B: verschiedene Méglichkeiten fiir ein positives

Ergebnis bei SARS-CoV-2 und Influenza B.

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (S) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Kontrollinie .Cw -
Testlinie A" - -
Testiinie 8" -
Testinie S p--

-

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2

Achten Sie im Ergebnisfenster auf zwei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn zwei Linien zu sehen sind, ndmlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinie
(S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2 nachgewiesen wurde. Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf
SARS-CoV-2: verschiedene Moglichkeiten fiir ein positives Ergebnis bei SARS-CoV-2.

E)-¢E)-¢f

Kontrollinie .C w= -
Testlinie A" »- -
Testiinie " - -
Testinie Sw-
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POSITIVES ERGEBNIS: Influenza A + Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprégt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(A, B), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A, B) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf drei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn drei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(A, B), bedeutet dies, dass Influenza A und Influenza B nachgewiesen wurden. Dies sind Beispiele
fiir positive Tests auf Influenza A und Influenza B: verschiedene Moéglichkeiten fiir ein positives

Ergebnis bei Influenza A und Influenza B.

Kontrollinie .C#-
Testiinie A » -
Testiinie 8-
Testlinie S -
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POSITIVES ERGEBNIS: Influenza A

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr -agt sein. Das Vor in einer Testlinie
(A), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf zwei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn zwei Linien zu sehen sind, ndmlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinie
(A), bedeutet dies, dass Influenza A nachgewiesen wurde. Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf
Influenza A: verschiedene Moglichkeiten fiir ein positives Ergebnis bei Influenza A.

Kontrollinie .C #= -
Testlinio A" o= -
Testiinie 8" -
Testiinie .S w -
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POSITIVES ERGEBNIS: Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(B), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (B) nur schwach gefirbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf zwei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn zwei Linien zu sehen sind, ndmlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinie
(B), bedeutet dies, dass Influenza B nachgewiesen wurde. Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf
Influenza B: verschiedene Moglichkeiten fiir ein positives Ergebnis bei Influenza B.

E i

Sehr wichtige Tipps: Falls ein positives Ergebnis vorliegt, besteht derzeit der Verdacht auf eine
Infektion mit SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B oder mehreren der genannten Viren. Bitte
vergleichen Sie die oben genannten Testergebnisse sorgfaltig, um genauer zu bestimmen, welche
Virusinfektion vorliegt. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder das o6rtliche Gesundheitsamt
und befolgen Sie die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolation. Lassen Sie einen PCR-Test
durchfiihren, um das Ergebnis zu bestatigen.

»® >0
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Testlinie .S» - —

SCHRITT 5: ENTSORGEN DES TESTKITS

Alle Bestandteile des Kits sollten entsprechend den Leitlinien fiir die Handhabung, Behandlung und
Entsorgung von Abfillen, die bei der Behandlung/Diagnose/Quarantine von COVID-19-Patienten anfallen,
entsorgt werden. Es gelten die Vorgaben der ortlichen Behorden oder Aufsichtsbehorden.

15. Entsorgen Sie alle Bestandteile im Miilleimer. Waschen Sie sich nach der Durchfiihrung des
Tests die Hinde mit Wasser und Seife oder verwenden Sie ein Handdesinfektionsmittel.
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AUFIG GESTELLTE FRAGEN

Wie funktioniert der Test?

Die Testergebnisse von sogenannten Antigen-Schnelltests, wie auch dem Antigen-Schnelltest fiir
SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B (kolloidales Gold), beruhen auf dem Nachweis von
Antigenen gegen SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B. Die Antigene sind in der akuten Phase
der Infektion im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege nachweisbar. Positive Ergebnisse
deuten auf das Vorhandensein viraler Antigene hin. Allerdings ist eine weitere medizinische
Abklirung des Infektionsstatus durch eine sorgfiltige Anamnese und ggf. durch weitere diagnos-
tische Methoden erforderlich.

Wann kann ich den Test durchfiihren?

Sie kénnen den Test bereits 3 Tage nach dem Kontakt mit einer Person durchfiihren, die mit dem
SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder Influenza-B-Virus infiziert ist. Wenn Sie sich infiziert haben, kann
sich innerhalb von 3 Tagen eine Viruskonzentration aufbauen, die mit dem Test nachgewiesen
werden kann. Wenn Sie typische Symptome wie Fieber, Husten, Kérperschmerzen oder den Verlust
des Geruchs- oder Geschmackssinns feststellen, konnen Sie den Test sofort durchfithren. Wenn Sie
weder typische Symptome haben noch Kontakt zu einer infizierten Person hatten, kénnen Sie den
Test trotzdem machen, um Gewissheit zu haben. Wenn der Test negativ ist, konnen Sie einen neuen
Test machen, falls Sie spater Symptome bemerken.

Mein Test war positiv. Was sollte ich tun?

Es besteht derzeit der Verdacht auf eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder
Influenza-B-Virus. Wenden Sie sich sofort an das ortliche Gesundheitsamt oder einen Arzt bzw.
Allgemeinmediziner. Suchen Sie zu einer weiteren Untersuchung einen Arzt auf, der mit einem
PCR-Test die Infektion bestatigen und eine Behandlung vorschlagen kann. Halten Sie sich unbedingt
an die ortlichen Vorschriften zur Selbstisolierung.

Mein Test war negativ. Was sollte ich tun?

Ein negatives Ergebnis schliefit eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder
Influenza-B-Virus nicht aus. Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich des Kontakts mit
anderen und der erforderlichen Schutzmafinahmen ein. Wenn Sie Kontakt mit einer infizierten
Person hatten oder wenn Sie typische Symptome haben, sollten Sie die Untersuchung nach ein bis
zwei Tagen wiederholen und fiir eine genaue Diagnose auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Der Testlinie (T) ist nur schwach rosa gefarbt. Was bedeutet das?

Selbst wenn die Testlinie (T) nur schwach gefarbt ist, kann das Ergebnis als positiv interpretiert
werden. Es besteht derzeit der Verdacht auf eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder
Influenza-B-Virus. Wenden Sie sich sofort an das ortliche Gesundheitsamt oder einen Arzt bzw.
Allgemeinmediziner. Suchen Sie zur weiteren Untersuchung einen Arzt auf, der mit einem PCR-Test
die Infektion bestitigen und eine Behandlung vorschlagen kann. Halten Sie sich unbedingt an die
geltenden ortlichen Vorschriften zur Selbstisolation.

Mein Test zeigt keine rote Linie im Bereich (C) oder mein Test zeigt ein ungiiltiges Ergebnis.
Was sollte ich tun?

Wenn diese Zeile nicht erscheint, war der Test ungiiltig. Ein ungiiltiges Ergebnis kann durch eine
fehlerhafte Testdurchfiihrung verursacht worden sein. Fiihren Sie in einem solchen Fall einen
neuen Test mit einer neuen Probe und einer neuen Testkassette durch. Wenn Sie erneut ein
ungiiltiges Ergebnis erhalten, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein Testzentrum.

Ich habe zwei Tests gemacht, der erste Test ist positiv und der zweite negativ.

Was bedeutet das? Was sollte ich tun?

Dies kann verschiedene Ursachen haben, z. B. eine falsche Testdurchfithrung oder zu wenig
Probenfliissigkeit, sodass zwei Tests unterschiedliche Ergebnisse zeigen. Warten Sie einige
Stunden und fiihren Sie den Test dann erneut durch. In der Zwischenzeit sollten Sie Thren Kontakt
zu anderen Menschen auf ein Minimum beschranken. Wenn Sie Symptome verspiiren oder bei
einem anderen negativen Ergebnis unsicher sind, suchen Sie einen Arzt auf.

Kann ich den Test an meinen Haustieren durchfithren?
Der Test ist nur fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt und kann nicht bei Tieren angewen-
det werden.

Konnen Medikamente oder Krankheiten die Ergebnisse beeinflussen?

Die Einnahme von Antibiotika, Hustenmedikamenten oder von Mitteln gegen Asthma (z. B.
Asthmaspray) kann die Konzentration der Virusantigene in den oberen Atemwegen verringern und
zu einem falsch-negativen Ergebnis fithren.

Kann ich den Test bei Kindern durchfiihren?

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig
verstehen konnen, sollten den Test unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen Person
durchfiihren, die die Anweisungen richtig verstehen kann. Dies dient dazu, die richtige und sichere
Anwendung des Tests zu gewahrleisten und den bestméglichen Testeffekt zu erzielen.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN
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Suny (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

Floor 3 to 8, Building 24, No. 71 Houxiang Road, Haicang District, 361026 Xiamen, Fujian,
VR China

Tel.: +86 592 6312 399 | E-Mail: info@sunybio.cn | Website: www.sunybio.cn
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Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Den Haag, Niederlande
Tel.: +31 6441 68999 | E-Mail: peter@lotusnl.com

Hersteller von sterilen Tupfern:
Bitte beachten Sie die Informationen in der beiliegenden Tupferverpackung.

Version der Gebrauchsanweisung: Rev. V2.1
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