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Gebrauchsanweisung

CO\rlD-19 Antigen-Nachweis-Kit - NasenabstrichE
Fir den Einsutz in Selbstest / Geeiguet .fiit. Laien zur
DurchJüh ruilg rcn Selbsilests.

VORSICHTSMASSNAHMEN VOR DER
VER}\IENDUNG DES PRODUKTS
l. Lesen Sie die Anleitung vor dem ersten Gebrauch sorgfältig

durcb.

2. Bei Personen, die nicht in der Lage sind, den Test selbst

durchaführen, sollte der Test von einem Eruachsenen

durchgeführt werden.

3. Bei Kindem unter 15 Jahren sollte der Selbsttest unter
Aufsicht von Enachsenen dwchgefühn rverden-

4. Dieser Ten weist dro SARS-CoV-2-Antigen in

Naenhöhlenseketen nach. die durch einen sterilen
N6enabstrich gewomen werden.

5. Bei Personen. die küzlich ein Nmen&ama oder eine

Operation erlitten haben oder m einer schweren

Koagulopathie leiden. ist für die Entrahme des

Nasenabstrichs ein schonendes Vorgehen erforderlich- m
Verletangen der Nase a vemeiden.

6. Bitte venvenden Sie die im Kit enthaltenen Komponenten

für den Test. Ven-enden Sie keine KompoD€nlen aus

anderen Quellen.

7. Bitte venvenden Sie dieses Produkt an einem ofi mil
ausreichend Licht, um die Ergebnisse genau inlerpretieren

a können.

VORSICHTSMASSNAHMEN NÄCH DER
VERWENDUNG DES PRODUKTS
l. Wenn Sie ein positives Ergebnis erhalten, wenden Sie sicb

bitte m Ihren Hausra, oder suchen Sie so schnell wie
möglich eine professionelle medizinische Eiuichtung auf.
Sie benötigen einen Nukleiusäuretest, um die Virusinfeklion
a bestätigen.

2. Ein Degatives Ergebnis kann die Möglich&eit einer
Virusinfektion nicht vollständig ausschließen. Eire falsche

Probenahnre oder eine niednge \firuslast können ebenfalls

ein falsch negatives Ergebnis vemachen.
3. Wenn Ihre Nase durch die Probenahme verletzt Mrde,

suchen Sie bine einen Arzt auf.

4. Entsorgen Sie die venendeten Testkomponenten in einem

vemchlossenen Beutel im Hausmüll unter Beacbtung der
örtlichen Vomchriften.

5. Wachen Sie sich nach dem Tesr gdndlich die Hände.

PRODUKTKOMPONENTEN

HIER schälen
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VORBEREITUNG vOR DEM TEST

. Bringen Sie die Produktkonrponenten auf
Raumtemperatur ( I 5-30"C oder 59-86.F).
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. Schnäuzen Sie die Nase. um die Nasenhöhlen

a reinigen.

. Waschen Sie die Hände und halten Sie sie

frocken.

Aluminiumfolienbeutel Testkarte
(im B€utel t,erpackt)

I Ergebnisf€nste

a Ladebehälter
. Lesen Sie sorgfältig die

Gebrauchsanweisung.

. Sie können auch den QR-Code
ntu da Alleitungsvideo
scannen. Lesen Sie die

Gebmuchsanrveisung sorglältig
durch.

Trocknungsmittel
(Entsorgen Sie es.

Nicht öfhen) Gebrauchsanweisung

. Prüfen Sie das Verfallsdatum

binter dem Symbol ! auf der

anderen Seite des

Alufolienbeutels,

. V€ryenden Sie NICHT
abgelaüfene Tests..

't
HIER

schälen

. Veryenden Sie lhr Telefon oder

Ihre Lllu als Timer.
Probenentnahme
Röhrchen
& Röhrchenkrpp€

ProbenahmeTupfer
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ESTABLAUFE

. Öffnen Sie die
Verpackmg des
Probenahme-Tupfen

. B€rühren Sie NICHT
die Tupfenpitze

. Ziehen Sie um den
Alufolienbeutel a öffrren.

. Nebmen Sie die Testkane
hemus, ud legen Sie sie auf
einen Tisch.

Llngültig: Wenn an der C-Linie kejn
roter Streifen erscheint. ist dm
Testergebnis ungültig.
Wiederholen Sie den Test mit einer

_ ___ an-@retl5llqne.
wenn dm Testiigeb;ia..tüatk i;a'--
. Möglichenveise durch eine fehlerhafte Testausliihrung

verumcht.

Wiederholen Sie den Test.

Wenn das Testergebnis rveiterhin ungültig isr. wenden Sie
sich an einen AEI oder e in COVID- l9-Testzentrum.

VERFAHREN NACH
ERGEBNISINTER}R,ETATION

DER
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" Führcn Sie die Tupfempitze smff 2-3 cm
in eine Nasen-höhle ein.

+b
+h. Drehen Sie den Tupfer sanfl 5 Runden für

20 Sekunden, um das Sekret in der Nase
a smmeln.

. Drücken Sie den Tupf€r NICHT mit
Gcwalt, um die Nase nicbt a
verletzen.

. Halten Sie dro Röhrchen umgedreht.

. Drücken Sie, um 3 Tropfo der
Probenlösung in die
Beladungsverliefung "S" auf der
Testkarte a geben.

. Lesen Sie dro Ergebnis nach 15 Minuten
ab.

. Nach 30 Minuten wird das Ergebnis als
ungenau und ungültjg angesehen.

. laden Sie die Probenlösung NICHT
emeut auf eine gebmucbte Testkarte.

Entsorgen Sie die venvendeten
Testkomponenten rn einem
venchlossenen Beutel im Hausmüll unter
Beachtung der örtlichen Vonchriften.Führen Sie die gleiche Tupfenpitze

vorsichtig in die andere Nasenhöhle ern.

Drehen Sie snfl den Tupfer 5 Runden für
rveitere 20 Sekunden

. Ziehen Sie die
Aluminiumlolrenversiegelung von einern
Probenentnahmeröhrchen ab

. Legen Sie den Tupfer in das
Probenextraktionsröhrchen. Rühen Sie
den Tupfer in der Lösung mindestens 5
Mal rrm

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positiv (+): Rote Banden erscheinen
sorvohl an der T- als auch an der C-Linie
in l5 bis 30 Minuten
Eine weiße Bande m der T-Linie sollte
als nesatives Ergebnis ge\Yertet rverden.

Es bestehl derzeit der Verdacht auf eine COVID-I9-
Infektion. Sie werden daher aufgefordert:
. Sofon einen ArälAllgemeimediziner oder das örtliche

Gesundheitsamt kontaktieren.
. Ö*liche Richt!inien ar Selbstisolierung einhalten.
. Lassen Sie einen PCR-Bestätigungstesr durchführen.

Negativ (-): Eine rore Bande erscheinl an
der C-Linie, waihrend e der T-Linie 15
bis 30 Minuten nach dem Laden der

Ein negatives Ergebnis kann virale lnfektion nicht
i'ollständig ausschließen. Sie u,erden daher dzu
aufgefordert:
. Hahen Sie weiterhin alle geltenden Regeln bezüglich

Kontakt mit Anderen und Schutzmaßnahmen ein.
. Es kann auch eine Infektion vorliegen. $enn der Test

negativ ist.

. Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach I - 2
Tagen, da das Coronavirus Dicbt in allen Phasen einer

. Waschen Sie sich gründlich die Hände.

ZUSAI\{MENFASSUNG
Die neuartigen Coronayiren gehören ar p-Ganung. COVID-
l9 ist eine alate respiratorische lnfektionskankheit.
Menschen sind generell empfünglich. Dezeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle; auch asymptomatische Virusträger
können Infeklionsquellen sein. Basierend auf der aktuellen
cpidemiologischen l-Intersuchug beträg die Jnl{rbationsze il I
brs 14 Tage. meislens 3 bis 7 Tagc. Zu den häufigsten
Symptomen gehören Fieber. trockener Huten und Müdigkeit.
In einigen Fällen wird auch von Schmezen. Halsschmezen.
Durchfall. Bindehautentzündug. Kopfschmezen.
Geschmacks- oder Geruchsverlust. Hautausschlag oder
Verfürbung der Finger oder Zehen berichtet. Zu den
schweruiegenden Symptome! gehören Atembeschwerden
oder Kuzatmigkeit. Schmezen oder Druck in der Brust.
Verlust der Sprache oder der Bewegungsfiihigkeit. Ohne
rechtzeitiges medizinisches Eingreifen kann es bei COVID-
l9-Fällen a schweren Komplikarionen oder soga zum Tod
komen,
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. Drücken Sie ds Röhchen mit den
Fingem zuammen.

. Schütteln Sie den Tupfer mindestens 3
Mal aufund ab, um die Probenlösung aus
dem Tupfer zu entfemen.

. Entnehmen Sie den Tupfer.

c

I

. Setzen Sie die Röhrchenkappe fesr auf
das Probenentnahmeröhrchen.

. Drücken Sie das Röhrchen 3 Mal sanfi
zusammen, um die Probenlösung zu
mischen.

. Stellen Sie das Röhrchen für I Minute
ruhie.
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Inf'ektion exak werden kann.



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt eignet sich für Personen mit COVID-Ig-
ähnlichen Symptomen, wie Husten, Fieber, Müdigkeit usrv.,
um die Frühdiagnose einer SARS-Cov-2Jnfektion a
unterstützen.
Es kann auch veruendet werden, unl Menschen ohne COVID-
t9-Symptome a testen, um ihren Gesundheitsastand
regelmäßig zu übenvachen.

TEST PRINZIP
Das COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit - Nasenabstrichist €in
immunchromatographischer Membrantest, der
hochempfindliche monoklonale Antikörper venvendet, um das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 aus Nasenproben, die
mit einem Tupfer entnommen rvurden, nachzuleisen. Der
Teststreifen besteht aus folgenden Teilen: dem Probenpad,
dem Reagenzienpad, der Reaktionsmembran und dem
Absorberpad. Das Reagenzkissen enthält das kolloidale Gold,
das mit dem monoklonalen Antikörper gegen das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 konjugiert ist; die
Reaktionsmembran enthält die Sekundärantikörper für das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2. Der gesamte Streifen
ist in einer Kunststoffvonichtung fixiert.Wem die Probe in die
Probenvertiefung gegeben rvird, werden die im
Reagenzienkissen absorbierten Konjugate aufgelöst und
wandem zusammen mit der Probe. Wenn SARS-CoV-2-
Antigen in der Probe vorhanden ist, rvird der Komplex aus dem
Anti-SARS-CoV-2-Konjugat und dem Virus von den
spezifi schen monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikörpenl,
die aufder Testlinienregion (T) beschichtet sind, eingefangen.
Das Fehlen der T-Linie deutet aufein negatives Ergebnis hin.
Als Verfahrenskontrolle erscheint immer eine rote Linie im
Kontrolllinienbereich (C), die anzeigt, dass das richtige
Probenvolumen agegeben rrurde und der Membran-
Dochteffekt eingetreten ist.

LAGERUNG I]NI)

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
l.Personen, die nicht in der Lage sind, den Test alleine

durchaführen, sollten von einem Envachsenen getestet
werden.

2. Dieses Produkt ist für nasale Abstrichproben anwendbar.
Die Veruendung anderer Probentypen kann ungenaue oder
ungültige Testergebnisse verusachen.

3. Testen Sie innerhalb von zwei Stunden nach der
Probenentnahme. Abgelaufene Proben können ungenaue
Ergebnisse verursachen.

4. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an
Probe für den Test hinagefügt wird. Eine a große oder zu
kleine Probenmenge kann ungenaue Ergebnisse
verursachen.

5. Bitte warten Sie l5 bis 30 Minuten nach der Probenaufgabe
und lesen Sie dann die T€stergebnisse ab. Eine falsche
Wartezeit kann a ungenauen Ergebnissen führen.

6. Wenn sich die Testlinie oder die Kontrolllinie außerhalb des
Testfensters befindet, venvenden Sie die Testkade nicht.
Das Testergebnis ist ungültig. Testen Sie die Probe emeut
mit einer anderen Testkarte.

7. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt. Veruenden Sie
gebrauclrte Komponenten NICHT noch einmal.

8. Waschen Sie sich vor und nach dem Test gründlich die

Bilirubin, Budesonid, Ceftriaxon, Dexamethason, Flunisolide,
Fluticason, Hämoglobin, Histaminhydrochlorid, Levofloxacin,
Lopinavir, Meropenem, Mometaseltone, Paraph Ribavirin,
Ritonavir, Natriumbicarbonat, Natriumchlorid, Tobramycin,
Triamcinolonacetonid, Zanamivir, o-lnterferon.
Keine lnterferenzen mit den folgenden Atmungsorganen
Eneger: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
Masemvirus, Adenovirus Typ 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluenzavirus 2, Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-
CoV, Humanes Coronavirus OC43, Human Coronavirus 229E,
Humanes Coronavirus NL63, Mensch Coronavirus HKUI,
Influenza-B-Virus (Victoria-Linie), Influenza-B-Virus
(Stamm B/Yamagata/16/1988), 2009 pandemisches Influenza
A (HlNl) Virus, Influena A (H3N2) Virus, Vogelgrippe A
(H7N9)-Virus, Vogelgrippe A (H5Nl)-Virus, Epstein-Ban-
Virus, Enterovirus CAl6, Rhinovirus, Respiratory syncytical
Virus.

Empfindlichkeit, Spezifität & cesamtgenauigkeit
Die klinische Leistung des COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit
- Nasenabstrichist rwrde in prospektiven Studien mit
Nasenabstrichproben (Antigen-Test) und Nasen-Rachen-
Abstrichproben (RT-PCR-Test) von 43'1 einzelnen
symptomatischen Patienten (innerhalb von 7 Tagen nach
Beginn der der Krankheit) und asymptomatische patienten mit
Verdacht auf COVID-19. Die zusammengefassten Daten des
COVID-1g-Antigen-Testkits lauten wie folgt: Die RT-pCR-
Zyklusschrvelle (Ct) ist der relevante Signalwert. Ein
niedrigerer Ct-Wert weist auf eine höhere Viruslast hin. Die
Sensitivität wurde für CFWefibereiche von :40 berechnet.

Nasen- RT.PCR
Gesamt

Nesätiv a

Positiv t68 7 t't0
N@ativ 5 262 267

t71 264 417

Empfindlichkei
t SpezilitÄt

Gesrmtgeneuig
k€it

97-11./" 99,24V" 9a-40v"

959i, CI:

9:1.:lR0,i-99 06%

95o^ Cll
97,299'0-99.909i,

95oÄ Cl.
96.739'6-99.3so,'"

Generell gilt, dass bei 100 RT-PcR-bestätigten virushaltigen
Proben ehva 97 positive Proben auch mit diesem produkt
positiv getestet werden. Bei 100 Proben ohne Virus rverden ca.
99 Proben auch rnit diesem Produkt negativ getestet.

EINSCHRÄNKUNGEN
l.Dieses Produkt ist nur für die SelbsttestDiagnose von

COVID-l9 vorgesehen. Die endgültige Diagnose sollte

Hände

PRODUKTLEISTUNG

,.atr
Lagerung bei
2'C bis 30"C I Verfälldantm in

24 Monalctr
(siehe

Verpackungsetike
r)

är Von
Sonncnlichtfemhalt
cnt t VorNässeschütze

n

m Außerhalb
Reichrveite
Kindem halten

der

@
Nicht venvenden.
rveDn die
Verpackung
beschädigr isr

Nachweisgrenze (LoD): Dei LoD dieses Produkts licgt bei
ca. 0,05 ngÄnL SARS-CoV-2 Nukleokapsidproteinlösung.

Kreuzreaktiyität mit anderen Krankheitserregern
Mit den folgenden Enegem rvurde keine Kreuzreaktivität
beobachtet: Staphylococcusaureüs, Streplococcuspneumoniae,
Masem-Virus, Mumps-Virus, Adenovirus Typ 3,
Mycoplasmapneumoniae, Parainfluenza-Virus 2,
M€tapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Humanes
Coronavirus OC43, Humanes Coronavirus 229E, Humanes
Coronavirus NL63, Humanes Coronavirus HKUI,
Bordetellaparapertussis, Influenza-B-Vims (Victoria Lineage),
Influenza-B-Virus (Stamm B/Yalnagata,/16/1988),
pandemisches Influenza-A(HlNl)-Virus 2009, Influenza-
A(H3N2)-Virus, aviäres Influenza-A(H7N9)-Virus, aviäres
Influeua-A(H5Nl)-Virus, Epstein-Ban-Virus, Enterovirus
CAl6, Rhinovims, Neisseriameningitidis und
Respiratorisches Syncylisches Vinrs.

Interferenz-Test
Keine Interferenzen mit den folgenden Materialien beobachtet:
Abidol, Aluminiumhydroxid, Azithrornycin, Beclomethason,
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nicht allein aufgrund des Ergebnisses eines einzelnen Tests
gestellt werden, sondem von einem professionellen Arzt
nach Auswertung der klinischen Anzeichen und der
Ergebnisse anderer Untersuchungen.

2. Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass sich kein Virus in der
Probe befindet oder die Viruslast unter der Nachrveisgrenze
dieses Produkts liegt. Es kann die Möglichkeit einer
Virusinfektion des Patienten nicht vollständig ausschließen.
Ein zu frühes Testen nach dem Kontakt mit dem Virus kann
ebenfalls ein negatives Ergebnis liefem. Bitte wiederholen
Sie den Test nach ein paar Tagen, ryem Sie eine
Virusinfektion vemuten.

3. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe eine
Viruslast aufiveist, die über der Nachrveisgrenze dieses
Produkts liegt. Die Farbintensität der Testlinie koneliert
jedoch möglichenveise nicht mit dem Schrveregrad der
Infektion oder dem Krankheitsverlauf des Patienten.

4. Bitte befolgen Sie bei der Aufbewahrung und Venvendung
des Produkts genau die Anweisungen. Falsche negative
Ergebnisse können auch durch abnormale
Lagerungsbedingungen oder eine falsche Probenahme
verursacht werden.

5. Venvenden Sie den Test NICHT, wenn die Verpackung
beschädigt ist. Der Test kann ungenaue Ergebnisse liefem.

6. Proben, die von asymptomatischen COVID-I9-Personen
entnommen rwrden, können falsch-negative Ergebnisse
liefem, rvenn nicht genügend Viren gesammelt rverden.

7. Die Menge der viralen Antigene in der Probe nimmt mit der
Dauer der Erkrankung ab. Proben, die eine Woche nach
Auftret€n der Symptome entnommen rvurden, sind
anfülliger für falsch negative Ergebnisse.

SYMBOLVERZEICHNIS
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d New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road,
Changhe Strcet, Binjiang District, Hangzhou City,
Zhejiang Province, P. R. China

rrcTtrFl SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, l076DE, Amsterdam,
Netherlands
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