
SARSICoV-2 Rapid Antigen Test
Gebrauchsanweisung für Patienten

Deutsch
Anwendungszweck
Der SARS-CoV-2  Rapid Antigen Test ist ein  schneller,  lmmunchromatographi-
scher Test zum  qualitativen  Nachweis des SARS-CoV-2-Nukleokapsidantigens in
humanen  Nasenabstrichen.  Dieser Test dient zum  Nachweis von  Antigenen  des
SARS-CoV-2-Virus bei  Personen  mit Verdacht auf COVID-19.  Der Test ist für die
Selbstanwendung  durch  den  Patienten  vorgesehen.

Zusammenfassung
Bei  Coronaviren  handelt es sich  um  behüllte,  positivsträngige  RNA-Viren  aus der
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Dieses  neue  Coronavirus,  heute  bekannt als SARS-CoV-2, wurde als  Mitglied  der
Untergattung  Sarbecoi//./us  innerhalb  der Gattung Befacoronav/.rt/s klassifiziert.  Die
durch  eine SARS-CoV-2-lnfektion  hervorgerufene  Erkrankung  erhielt den  Namen
COVID-19 (C0ronavlrus  Disease 2019,  Coronavirus-Krankheit-20i9).3'4 Aufgrund  der
rapide steigenden  Fallzahlen  und  de§ Ausmaßes der weltweiten  Ausbreitung wurde
die SARS-CoV-2-Situation  am  11.  März 2020 von  der Weltgesundheitsorganisation

(\^/HO) zur Pandemie  erklärt.5  Die  klinische  Präsentation von
SARS-CoV-2  kann von  asymptomatischen  lnfektionen  bis  hin zu  schweren  Er-

krankungen  und sogar dem Tod  reichen.6.7 Zu  den Symptomen  bei  Patienten  mit

bestätigter SARS-CoV-2-lnfektion zählen  Fieber und trockener Husten  bis  hin

zu  Kurzatmigkeit und  Atemnot.  Darüber hinaus berichteten  Patienten  nach  einer

SARS-CoV-2-lnfektion  über Durchfall  und  einen  Verlust des Geschmacks-  oder
Geruchssinns.87 Das  Einsetzen  der Symptome  kann  bis zu  14 Tage  nach  Exposition
erfolgen.7

Reagenzien

•               mAk Anti-COVID-19-Antikörper
•               mAk Anti-Huhn-lgY
•              mAk Anti-COVID-i 9-Antikörper-Gold-Konjugat
•              Aufgereinigtes  Huhn-lgY-Gold-Konjugat

Vorsiclitsmaßnahmen und Wamhinweise
Die  Packung  enthält Bestandteile,  die gemäß der Verordnung  (EG)  Nr.1272/2008 wie

folgt  klassifiziert sind:

Für Kunden  im  Europäischen Wirtschaftsraum:  Enthält einen  besonders  besorgnis-
erregenden Stoff (SVHC):  Octyl-/Nonylphenolethoxylate.  Nur zur Verwendung  als Teil
einer lvD-Methode  und  unter kontrollierten  Bedingungen  -gem. Art.  56.3  und  3.23
der F`EACH-Verordnung.

Nicht in  die  Umwelt,  Kanalisation  oder Gewässer gelangen  lassen.

-              Verwenden  sie die Testpackung  nur einmal.
•             Vei`^/enden  sie die Testpackung  nicht, wenn  der verpackungsbeutel  be-

schädigt ist.
•              Achten sie  bei  verschüttungen  auf eine gründliche  Reinigung  mit einem

geeigneten  Desinfektionsmittel.
•              Für die  Entnahme  des Ab§trichs aus der Nase verwenden sie  bitte
•              ausschliesslich  die Tupfer des Herstellers "Miraclean Technology"  (korrekt:

P/N  93050;  nicht zu verwenden:  P/N  96000).
•             Verwenden sie ausser dem beigelegten Abstrichtupfer keine der Testkompo-

nenten  im  Körper.
•              Bitte wenden sie sich  an  eine  medizinische  Fachkraft,  um  lhrTestergebni§ zu

besprechen  und um zu erfahren, ob zusätzliche Tests durchgeführt werden
sollten. Wenn Sie sich  Sorgen  um  lhre Gesundheit  machen. wenn  Sie anhal-
tende Symptome haben oder wenn die Symptome schwerwiegender werden,
wenden  Sie sich  bitte ebenfalls an  einen Arzt.

•              Halten  sie auch  bei  einem  negativen Te§tergebnis weiterhin  alle geltenden

Schutz  und  Hygienemaßnahmen  ein.

Die  Produktsicherheitskennzeichnung  folgt den  in  der EU  gültigen  GHS-Regularien.
Kontakt: Tel.-Nr.  +49-621 -7590 für alle  Länder

ln-vitro-Diagnostikum.

Die  beim  Umgang  mit  Laborreagenzien  Üblichen  Vorsicht§maßnahmen  beachten.
Die  Entsorgung  aller Abfälle sollte gemäß den  lokalen  Richtlinien  erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage für berufsmäßige  Benutzer erhältlich.

Lagerung und Haltbarkeit
Lagern Sie die  Packung  bei  2-30 °C/36-86 °F und  vor direktem  Sonnenlicht ge-
schützt.  Die  Materialien  sind  bis zu  dem  auf der äußeren Verpackung  angegebenen
Verfallsdatum  haltbar.
Frieren  Sie  die  Packung  nicht ein.

Gelielerte Matei.ial ien
•              Test§treifen  (einzeln verpackt im  verpackungsbeutel  mlt Trockenmittel)
•              Röhrchen  mit Extraktionspuffer
•             Spenderkappe
•              Steriler Abstrichtupfer (Marke:  Miraclean,  P/N  93050)
•              Gebrauchsanweisung/  Kurzanleitung

Zusätzlich benötigte Materialien
•              Stoppuhr

Testvorl)ereitung und Probenentnahme
Lesen Sie die  Gebrauch§anweisung  für den  SARS-CoV-2  Rapid Antigen Te§t auf-
merksam  durch.  Bitte ziehen  Sie  auch  die  beiliegende  Kurzanleitung  (mit Abbildun-

gen) zu  Rate,  bevor Sie einen Test durchführen.

Vorbereiten des Test§
Vor Beginn des Verfahrens müssen Teststreifen  und  Reagenzien auf Arbeitstempera-
tur (i 5-30 °C/59-86 °F) gebracht werden.
1.            Überprüfen sie  das verfallsdatum  auf der Rückseite des verpackungsbeutels.

Verwenden  Sie den Teststreifen  nicht, wenn das Verfallsdatum  überschntten
ist

2.            Öffnen  sie den verpackungsbeutel  an  der Einri§slinie  und  entnehmen  sie den
Teststreifen  sowie die Tüte  mit Trockenmittel. Verwenden Sie den Test sofort
nach  Öffnen des  Beutels.

3.            Vergewissern sie sich, dass der Teststreifen  unversehrt ist und  dass die
Statusanzeige des Trockenmittels gelb  ist (=  zur Ven^/endung  geeignet).

Entnehmen einer Probe (Nasenabstricl.)
1.           Waschen sie  lhre  Hände  mitwasser und  seife oderverwenden sie ein  Hand-

desinfektionsmittel,  bevor Sie den Test durchführen.
2.            Nehmen  sie den  Abstrichtupfer aus derverpackung,  indem sie an  beiden

Laschen  der Kunststofffolie ziehen. Achten Sie dabei  darauf den Tupfer nur
am  Grlff zu  berühren,  nicht an  der Spitze  mit dem  „Wattebausch".

3.             Neigen  sie lhren  Kopf leicht nach  hinten
4.            Fuhren  sie den Tupfer mit dem  „Wattebausch" voran  in  ein  Nasenloch  ein.

Schieben Sie den Tupfer langsam ca   2 cm vorwärts (parallel zum  Gaumen  -
Richtung  Rachen,  nicht nach  oben),  bis Sie einen Widerstancl  spüren.  Üben
Sie dabei  keinen  Druck aus.

5.            Drehen sie den Tupfer 4-mal  (insgesamt ca   l5 Sekunden  lang) gegen  die
Naseninnenseite  und  entnehmen  Sie  ihn  dann  aus der Nase.

6.            Wederholen sie schritt 4  und  5  mit dem  gleichen Tupfer im  anderen  Nasen-
loch_
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Testdurchführung
1.            Stellen sie den Abstrichtupfer in  ein  Rohrchen  mit Extraktionspuffer.  Drücken

Sie das  Röhrchen  im  unteren  Bereich zusammen  und  drehen  Sie den Tupfer
mehr als  10-mal  hin  und  her.

2.            Drücken  sie die seiten  des  Röhrchens weiterhin  zusammen, während  sie den
Tupfer entnehmen,  um  die gesamte  Flüssigkeit aus dem Tupfer zu  pressen

3.            Drücken sie die spenderkappe fest auf das  Röhrchen.
4-.`---Leg-ensTe-d6n`ii6ststreife-n-aüfTinTae-beneFläche.-HaltäFTSTe-daTR~ÖiiFc-h€n~-

vertikal  über das  runde  markierte  Feld  (nicht das  rechteckige  Ergebnisfens-
ter). Tropfen Sie genau  4 Tropfen  auf das  Feld.  Drücken Sie dafür falls  nötig
das  Röhrchen  leicht zusammen.
Hinweis; Sie können den Test auch  fortsetzen, wenn  Sie versehentlich  5
Tropfen  aufgetragen  haben.

5.            SteHen  sie die stoppuhr und  lesen sie das Testergebnis  nach  l5-30  Minuten
ab_

AA Ergebnis falsch sein.

lnterpretatjon der Testergebnisse

•               Ungültiges Testergebnis.

Wenn  keine  Kontrolllinie  (C)  sichtbar ist,  ist das  Ergebnis als  ungültig  zu

betrachten  (der Test funktioniert nicht richtig). Schauen  Sie genau  hn: Auch
wenn  die  Kontrolllinie schwach  ist,  kann  der Test als gültig  bewertet werden.
Möglicherweise  haben  Sie  den Test nicht korrekt durchgeführt.  Lesen  Sie  die
Gebrauchsanleitung aufmerksam  und  wiederholen  Sie  den Test.  Bei weiter-
hin  ungültigen Testergebnissen  kontaktieren Sie  bitte  lhren  Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

•               Positives Testergebnis:

Da§ Vorhandensein  einer Te§tlinie (1),  egal wie schwach  sie  ist, zusammen
mit einer Kontrolmnie (C)  bedeutet ein  positives Testergebnis.
Ein  positives  Ergebnis  bedeutet,  dass Sie sehr wahrscheinlich  an
COVID-19 erkrankt sind.  Bitte wenden  Sie sich  umgehend  an  lhren Arzt/
Hausarzt oder das Öri:ljche  Gesundheitsamt und  halten  Sie die Örtlichen  Richt-
linien zur Selbstisolation  ein.  Gegebenenfalls wird  lhr Arzt einen  Bestäti-

gungstest mittels  PCR verordnen.
•              Negative§ Testergeb n is:

Das Vorhandensein  einer Kontrolllinie (C) (egal wie schwach  sie  ist)  aber
keiner Testlinie (1J,  bedeutet ein  negatives  Ergebnis.  Es ist unwahrscheinlich

dass Sie an  COVID-19 erkrankt sind.
Auch  bei  einem  negativen  Ergebnis, sollten weiterhin  alle Schutz-  und
Hygienemaßnahmen  eingehalten  werden.
Auch  bei  einem  negativen Testergebnis  kann  ejne  lnfektion vorliegen.  lm Ver-
dachtsfall  (d.h. wenn Sie anhaltende Symptome  haben  oder lhre Symptome
schwerwiegender werden) wird empfohlen den Test nach  1 -2 Tagen zu
wiederholen,  da  das Coronavirus  nicht in  allen  Phasen  einer lnfektion genau
nachgewiesen werden kann.
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Die klinische  Leistiing des SAF`S-CoV-2  Rapi(
Patientenselbsttestung wurde anhand  der Na
in  einer prospektiven Studie an  einem  kliniscl

waren  138  Proben  innerhalb von  7 Tagen  nac
umfasste symptomatjsche Erwachsene (im AI
Verdacht auf eine SAF`S-CoV-2  lnfektion.  Die
liche  und  illustnerte Anweisungen.  um  eine  r\

den Test selbst durchzuführen.  Die  Entnahme
wurde durch  medizinisches Fachpersonal  ()hi
unter Verwendung  kombinierter nasopharyn€
wurden  als Vergleichsmethoden verwendet.  [
der kombinierten  NP / OP-Probenentnahme \
eine SARS-CoV-2  lnfektion  diagnostiziert (mi`
Die klinische  Leistung des SARS-CoV-2  Rapi(

professionelle Testung  nach Selbst-  oder prol
strichproben  im  selben  klinischen  Zentrum  b
Verdacht auf eine SAF}S-CoV-2-lnfektion  wur

£tudteJ]teitaebmeF{rla\4of}155JmeFhatbJ.?n
zogen  sich  einer nasalen  Probenentnahme di
Studienteilnehmer (davon  244  innerhalb vc`n
einer schriftlichen Anleitung zur Selbstentnal
Selbstentnahme wurde  unter der Aufsicht  /oi
lntervention  durchgeführt.  PCR-Tests  unter V(
aler / oropharyngealer Abstrichproben wurd€
Die  nasale  Probenentnahme ging  immer der
voraus.

Testsensitivität und -spezifität
ln  der Studie zur Selbsttestung  identifizierte (
67.2% -92.7%) der infizierten  Personen  und
infizierten  Personen  korTekt. Wenn  der Test ir
der Symptome durchgeführt wurde,  identifizi
der durch  PCR  identifizierten  infizlerten  Pers(
Dies  bedeutet.  dass von  100 wirklich  infizierti
Patienten  erkenni Wenn der Test innerhalb v
Symptomen  durchgeführt wird,  ldentifiziert d
korTekt.

Für Patientenproben  innerhalb von  7 Tage  na
sammengefasst folgende gepoolte  Leistungs
beschriebenen  drei Studienkohorten.  Der Tes
eine  Spezifität von  99.10A].

Zusammenfassung  aller Patientenproben  im



lieferle Materialien
Teststreifen  (einzeln verpackt im Verpackungsbeutel  mit Trockenmittel)
Röhrchen  mit Extraktionspuffer
Spenderkappe
Steriler Abstrichtupfer (Marke:  Miraclean,  P/N  93050)
Gebrauchsanweisung/ Kurzanleitung

sätzlich benötigte Materialien
Stoppuhr

morbereitung und Probenentnah me
en Sie die Gebrauch§anweisung  für den  SARS-CoV-2  Rapid Antigen Test auf-
rksam  durch.  Bitte ziehen  Sie auch  die  beiliegende  Kurzanleitung  (mit Abbildun-
i) zu  Rate,  bevor Sie einen Test durchfuhren.

bereiten des Tests
Beginn des Verfahrens müssen Teststreifen und Reagenzien auf Arbeitstempera-
(i 5-3o °C/59-86 °F) gebracht werden.

Überprüfen  Sie das Verfallsdatum  auf der Ruckseite des Verpackungsbeutels.
Verwenden  Sie den Teststreifen  nicht, wenn  das Verfallsdatum  überschritten
ist.

Öffnen Sie den Verpackungsbeutel an  der Einrisslinie und entnehmen  Sie den
Teststreifen  sowie die Tüte  mit Trockenmittel. Verwenden  Sie den Te§t sofort
nach Öffnen des Beutels,
Vergewissern Sie sich, dass der Teststreifen  unversehrt ist und  dass die
Statusanzeige des Trockenmittels gelb  i§t (=  zur Veiwendung  geeignet).

nel`men e[ner Prol)e (Nasenabstrich)
Waschen Sie  lhre  Hände mit Wasser und Seife oder verwenden  Sie ein  Hand-
desinfektionsmittel,  bevor Sie den Test durchführen.
Nehmen  Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung,  indem  Sie an  beiden
Laschen der Kunststofffolie ziehen. Achten Sie dabej  darauf den Tupfer iiur
am  Griff zu  berühren,  nicht an der Spitze  mit dem  „Wattebausch".
Neigen Sie lhren  Kopf leicht nach  hinten.
Führen Sie den Tupfer mit dem  „Wattebausch" voran  in  ein  Nasenloch  ein.
Schieben Sie den  Tupfer langsam  ca.  2 cm vorwärts (parallel zum Gaiimen  -
Richtung  Rachen,  nlcht nach  oben),  bis Sie einen Widerstand spüren   Üben
Sie dabei  keinen  Druck aus.
Drehen  Sje den Tupfer 4-mal  (insgesamt ca.  i5 Sekunden  lang) gegen  die
Naseninnenseite  und  entnehmen Sie  ihn  dann  aiis der Nase
Wiederholen Sie Schritt 4 und  5  mit dem gleichen Tupfer im anderen  Nasen-
'och.
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durchführung
Stellen Sie den Abstrichtupfer jn  ein  Röhrchen  mit Extrakticinspiiffer.  Drücken
Sie das  Röhrchen  im  iinteren  Bereich zusammen  und  drehen  Sie den  Tupfer
mehr als  10-mal  hin  und her,

Drücken  Sie die Seiten  des  Röhrchens welterhm  ziisammen. während Sie  den
Tupfer entnehmen.  iim  die gesamte Flüsslgkeit aus dem Tupfer zu  pressen.
Drücken Sie die Spenderkappe fest auf das F`öhrchen.
Legen  ST5-d6n Tasi-s-treifen-auf ein-e-e-bene Fläche.-Ha-it6T`-Sie das  R-Ö-F7cfiEfi-  -
vertikal  über das  runde markierte  Feld  (njcht das  rechteckjge  Ergebnisfens-
ter). Tropfen Sie genau 4 Tropfen  auf das  Feld.  Drücken  Sie  dafür falls  nötig
das Röhrchen  leicht zusammen.
"nweis: Sie können den Test auch fortsetzen, wenn Sie versehentlich 5
Tropfen  aufgetragen  haben.
Stellen Sie die Stoppuhr und  lesen Sie das Testergebnis nach  i 5-30 Minuten
ab.
Wenn  das  Röhrchen während  der Entnahme des Tupfers nicht zusammeri-

gedrückt wird,  kann  ein  Überschuss von  Puffer am Tupfer zu  falschen
Ergebnissen  führen.

erpretation der Testergel)nisse

Ungültiges Te§tergebnis:
Wenn  keine Kontrolllinie  (C)  sichtbar ist,  ist das  Ergebnis als ungültig zu

betrachten  (der Test funktioniert nicht ricmg). Schauen Sie genau  hin: Auch
wenn  die  Kontrolllinie schwach  ist,  kann  der Test als gültig  bewertet werden.
Möglicherweise  haben Sie den Test nicht korrekt durchgeführt,  Lesen Sie die
Gebrauchsanleitung  aufmerksam  und wiederholen Sie den Test.  Bei  weiter-
hin  ungültigen Testergebnissen  kontaktieren Sie  bitte  lhren Arzt oder ein
COVID-i9-Testzentrum.
Pos itives Testergebnis:
Das Vorhandensein  einer Testlinie (1),  egal wie §chwach sie  ist,  zusammen
mit einer Kontrolllinie (C)  bedeutet ein  posit{ves Testergebnis.

Ein  po§itives  Ergebnis  bedeutet,  dass Sie sehr wahrscheinljch  an
COVID-19 erkrankt sind.  Bitte wenden  Sie §ich  umgehend an  lhren  Arzt/
Hausarzt oder das örtliche Gesundheitsamt und  halten Sie die Örtlichen  Richt-
linien zur Selbstisolation  ein. Gegebenenfalls wird  lhr Arzt einen  Bestäti-

gungstest mittels  PCR verordnen.
Negative§Te§tergebni§:
Das Vorhandensein einer Kontrolmnie (C) (egal wie schwach  §ie ist)  aber
kelner Testlinie (7),  bedeutet ein  negatives  Ergebnis.  Es ist unwahr§cheinlich
das§ Sie an COVID-19 erkrankt sind.
Auch  bei einem  negativen  Ergebnis, sollten weiterhin  alle Schutz-  und
Hygienemaßnahmen  eingehalten werden.
Auch  bei einem  negativen Testergebnis  kann  eine  lnfektion vorliegen.  lm Ver-
dachtsfall  (d.h. wenn  Sie  anhaltende Symptome  haben  oder lhre Symptome
schwerwiegender werden) wird  empfohlen  den Test nach  1 -2 Tagen zu
wiederholen, da  das Coronavirus  nicht  in  allen  Phasen  einer lnfektion genau
nachgewiesen  werden  kann.

Einschränkungen des Verfahrens
•             Das Testver(ahren. die vorsichtsmaßnahmen  und  die  lnterpretation der Ergeb-

nisse für diesen  Test müssen  bei  der Testdurchführung  streng  befolgt werden.
•              DerTest i.st für den  Nachwei§ von  sARS-CoV-2-Antigen  in  humanen  Nasen-

abstrichproben vorgesehen.
•              Da  es sich  um  einen  qualitativen Test handelt,  konnen  quantitative werte der

SARS-CoV-2-Antigenkonzentration  nicht bestimm werden.
•              Der sARS-CoV-2  Rapid  Antigen Test zur patientenselbsttestung  wurde  in

einer Studie mit symptomatischen  Erwachsenen  im  Alter von  18-68 Jahren
evaluiert.  Bei einer Anwendung  an Jugendlichen/ Kindem  unter  18 Jahren
sollte eine Anwendung  nur unter Aufsicht eines  Erwachsenen  erfolgen  oder
der Test sollte durch  einen  Erwachsenen  durchgeführt werden.  Personen  uber
6i  Jahre sollten  bei  der Testdurchführung  und Auswertung  gegebenenfalls
auf Unterstützung ejner Hjlfsperson zurückgreifen.

•              Antigen  ist im  Allgemeinen jn vorderen  Nasenabstnchen  während  der akuten

Phase der lnfektion  nachweisbar.
•              Eine  Beurteilung  der lmmunantwoh ist mit diesem Test  nicht  möglich.  Hierfür

sind  andere Testmethoden  eriorderlich.
•              Positive  Ergebnisse weisen  auf das vorhandensein viraler Antigene hin, aber

eine  klinische  Korrelation  mit der Kiankengeschichte  und  anderen  diagnosti-
schen  lnformationen  ist notwendig,  um  den  lnfektionsstatus zu  bestimmen.

•              Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle  lnfektion  oder eine  co-lnfektion

mit anderen Viren  nicht aus.
•              Negative  Ergebnisse sollten als vorläufig  betrachtet werden  und  ein  Bestäti-

gungstest per PCR sollte falls erforoerlich  durchgeführt werden.
•              Negative  Ergebnisse schließen  eine sARS-CoV-2-lnfektion  nicht aus und

sollten  nicht als alleinige Grundlage  für Behandlungs-oder Patientenma-
nagemententscheidungen,  ein§chlit;ßlich  Entscheidungen  zur lnfektions-
kontrolle.  verwendet werden.  Personen, die  negativ getestet wurden  und
weiterhin  COVID-ähnliche Symptorrie aufweisen.  sollten sich  an  lhren Arzt/
Hausarzt wenden.

Spezifische Leistu ngsdaten
Klinische Beurteilu ng
Die klinische  Leistung des SARS-CoV-2  Rapid  Antigen  Test ziir
Patientenselbsttestung  wurde  anhand  der Nasenabstrichproben von  146  Probanden
in  einer prospektiven  Studie an  einem  klini§chen  Zentrum  in  Berlin  bewertet.  Davon

waren  i38  Proben  innerhalb von  7 Tagen  nach  Symptombegjnn.  Die Studienkohorte
umfasste symptomatische  Erwachsene (im Alter von  18  bis  68 Jahren)  mit klinischem
Verdacht auf eine SARS-CoV-2  lnfektion.  Die Studienteilnehmer befolgten  schrift-
liche  und  illustrierte Anweisungen.  iim  eine  Nasenabstrichprobe zu  entnehmen  und
den Test selbst durchzuführen   Die Entnahme der Probe  und  die Testdurchführung
wurde  durch  medizTnisches  Fachpersonal  ohne  lntervention  beobachteL  PCR-Tests
iiriter Verwendung  kombinierter  nasophar}.ngealer / oropharyngealer Abstrichproben
v,'urden  als Vergleichsmethoden  verwendet.  Die  nasale  Probenentnahme  ging  immer
der  komt)imerten  NP / OP-Probenentnahme voraus.  Bei  27.4q/o der Patienten wurde
eine SARS-CoV-2  lnfektjon  diagnostiziert (mittels  PCR).
Die klinische  Leistung  des SARS-CoV-2  Rapid Antigen Test wurde auch  für die

professionelle Testung  nach  Selbst-oder professioneller Entnahme von  nasalen Ab-
strichproben  im  selben  klinischen  Zeritrum  bewertet.  468  Erwachsene  mit klinischem
Verdacht auf eine SARS-CoV-2-lnfektion  wurden  prospektiv eingeschlc)ssen.179

ittidieateilnobme[ (rl?uof}155 inp+ihalb `.rn 7 Tegen nach Symptc}mbec!inn) ijr`ter.
zogen  sich  einer nasalen  Probenentnahme durch  medizinisches  Fachpersonal.  289
Studienteilnehmer (davon  244  innerhalb `'cn  7 Tagen  nach  Symptombeginn) folgten
einer schrjftlichen Anleitung zur Selbsientnahme einer nasalen Abstrichprobe.  Die
Selbstentnahme wurde  iinter der Aufsicht  /on  medizinischem  Fachpersonal  ohne
lntervention  durchgefurrL  PCF(-Tests  unter Verwendung  kombinierter nasopharynge-

:':er;ao:o,:hpar?:egne:|:;;Ahb:T;|npgr::e:eYräredreknoaJsb:::gJ:;ck§pm,e;hpo-dp::bveen|:net:ä:the
\0rauS

Testsenskjvität und -spezifität
ln  der Studie zur Selbsttestung  identifizierte der Antigen-Schnelltest 82.5Q/o (Cl:
67.20c  -92.7:=)  der  inrizierten  Personen  und  100.09/o  (Cl:  96.5%  -100.Oq/o)  der  nicht
inrizierten  Personen  korTekL Wenn  der Te§t innerhalb der ersten  5 Tage seit Auftreten
der Symptome durchgefuhrt wurde.  identifizierte der Test 86 2q/o (Cl:  68.3% -96.1 Q/o)
der durch  PCR  identirizierten  infizierten  Personen  korrekt.
Dies  bedeuteL  class von  100 wirklich  infizierten  Patienten  der Test 83  infizierte
Patienten  erkenni Wenn  der Test  innerhalb von  5 Tagen  seit dem Auftreten von
Symptomen  durchgefühTt wird.  identifiziert der Test 86 von  100  infizierten  Patienten
korrekl
Für Patjentenproben  innerhalb von  7 Tage  nach  Symptombeginn ergibt sich zu-
sammengefasst folgende gepoolte Leistungsbewertung des Tests aus den oben
beschnebenen  drei Studienkohorten.  Der Test zeigte  eine Sensitivitat von  83.3%  und
eine Spezifität von  99  1 '=:.

Zusammenfassung  aller  Patientenproben  innerhalb 7 Tage  nach  Symptomt)eginn:

Analytische Leistung

i. Nachwei§grenze (LOD):
Die SARS-CoV-2-positive  Probe wurde durch  Versetzen  eine
SARS-CoV-2-negativen  Na§enab§trichs  mjt inaktMertem SA
Stamm  NCCP 43326/2020/Korea,  gewonnen.  Die  LOD wurde
dunnungsreihe künstlicher po§ltiver Proben  als 9.25 x  101.2
Nasenabstriche  bestimmt.

2. Kreuzreaktivität und mikrobjelle lmerferenz:
Mit den  folgenden  Mikroorganismen wurde  bei  den  angege
keine  KreuzreaktMtät oder lnterferenz festgestellt:
Humanes Coronavirus 229E (1  x  105.5 TCID50/mL),  Humane

(1  x  107.77 TCID50/mL),  Humanes Coronavirus  NL63  (1  x  10
MERS-Coronavirus (4.17 x  105 TCID50/mL), Adenovirus Typ
mL), Adenovirus Typ 2  (1.15 x  107 TCID50/mL), Adenovirus 1
mL), Adenovjrus Typ 6 (1  x  107.29 TCID50/mL), Adenovirus 1
TCID50/mL).  Adenovirus Typ  11  (1  x  107.29 TCID50/mL), Ad{
105.39 TCID50/mL),  Adenovirus  Typ  40  (1  x  106.58  TCID50/rT

movirus 3 Typ  81  (1  x  106.34 TCID50/mL),  Humanes Metapn
x  106.98 TCID50/mL),  Parainfluenzavirus  1  (1  x  108.49 TCID5

virus  2  (1  x  106.10 TCID50/mL),  Parainfluenzavirus 3  (1  x  10€

influenzavirus  4A  (1  x  106.58  TCID50/mL),  lnfluenza A  HI N1

(i  x  io6.io TCID50/mL).  lnfluenza A  HINI  Brisbane/59/07 (
lnfluenza  A H3N2 Singapore/lNFIMH-16-0019/16 (4.68 x  i oJ
A H3N2 South Australia/55/14 (1  x  105.07 TCID50/mL],  lnflu
Kong/8/68 (1  x  105.70 TCID50/mL),  lnfluenza A H3N2 Victor
TCID50/mL),  lnfluenza  8  Massachusetts/2/12  (1  x  105.39 TC
Malaysia/2506/04 (1  x  105.07 TCID50/mL),  lnfluenza  8  Lee/4
mL),  lnfluenza  8 Yamagata/16/88 (1  x  105.39 TCID50/mL),  lr

(1.86 x  104 TCID50/mL),  lnfluenza  8 Texas/6/11  (1  x  106.581
Colorado/6/17 (4.68 x  104 TCID50/mL),  lnfluenza  8  Florida/O
mL),  Enterovlrus Typ 68 09/2014 lsolat 4 (3.55 x  105 TCID50/
Synzytial-Virus A [i  x  106.58 TCID50/mL),  Respiratorisches S
105 TCID50/mL),  Rhinovirus  lA (1  x  105.55 TCID50/mL),  F`m

TCID50/mL).  Rhinovirus 842 (1.41  x  105 TCID50/mL), Haem(
13815) (2.54 x  107  KbE/mL).  Haemoph//us i.n„uenzae (NCCP
KbE/mL), Haemoph;'/tjs ;.n//uenzae (NCCP  14581 ) (4.10 x  107
/`n//uenzae (NCCP  14582) (1.06 x  107  KbE/mL),  Streptococcu

(KCCM 4i 560) (i .54 x i 06 KbE/mL). Sfreprocoocus pneumo,
(i .04 x 107 KbE/mL), Slrepfococcus pnettmoni'ae Typ 3 (KCC
KbE/mL), Sfrepfocoocus pneumon;.ae Typ 5 (KCCM 41570) (
Sfrepfococcus pyogenes (ATCC  12344) (3.22 x 107 KbE/mL),
10231 )  (1.78 x  106  KbE/mL), Bordefe//a peAuss;.s (NCCP  136
Mj/cop/asma pneumon/.ae (ATCC 15531) (2.48 x  109 KbE/mL
(ATCC VF(-2282)  (9.1  x  107  lFU/mL).  £eg/one//a pneumop^/./a
KbE/mL), Slap^y/ococctjs ac//eus (NCCP  14647) (1.00 x  i 09  1
epi'dem/c//.s (KCCM  35494]  t6.22 x  108 KbE/mL).
Es wurde eine Kreuzreaktivität für SARS-CoV beobachtet.
Hinweis:  Da§  Humane  Coronavirus  HKU1.  Pneumoc}6i/.sj/./r{
Öacrer/.um lu4e/cv/os/.s wurden  nicht getestet.  Eine  Kreuzrea
Coronavirus  HKU1.  PJP oder TB  ist  möglich,  obwohl  die  pro]
mung der Nukleokapsidproteinsequenz vc)n  HKui  und  der [
n`.t c!er  NijLleeL_3ps;dprot.einseqi`!pnz \Jon  SAPS-Co\/-2  bpi  3

liegt,  was  a]s  genng  gilt.

3. Untersuchung exogener/endogener inteiferierender
Mit den  folgenden  Sub§tanzen  wurde bei den  angegebenen
lnterferenz festgestellt:
Chloraseptic (Menthol/Benzocain)  (1.5  mg/mL),  Naso GEL  (1
Health  Nasentropfen  (Phenylephrin) (15 0/o v/v), Afrin  (Oxym(

CVS  Health  Oxymetazolin  (15 q/o v/v),  CVS  Health  Nasenspra)
Zicam  C5 0/o v/v),  homöopathisches Mittel  (Alkalol) (1 :10-Verc

gegen  Halsschmerzen (15 % v/v), Tobramycin  (4 iig/mL),  Mu
CVS  Health  Fluticasonpropionat C5 q/o v/v), Tamiflu  toseltami\
Vollblut (4 %).  Mucin  (0.5 Q/o).

4. Higli-Dose-Hook-Effekt:
Proben wurden  mit SAF`S-CoV-2-Virenkultur versetzt.  Die SA
zeigte  kejnen  Hook-Effekt bis  1  x  106.2 TCID50/mL.

Um  die Grenze zwischen  dem ganzzahligen Teil  und dem  gel
Zahl  anzugeben,  wird  in  diesem  Methodenblatt immer ein  P\
zeichen  verwendet. Tausendertrennzeichen werden  nicht ver
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S-CoV-2  Rapid Antigen Test zur
inhand  der Nasenabstrichproben  von  146  Probanden
einem  klinischen Zentrum  in  Berlin  bewertet.  Davon

n  7 Tagen  nach Symptombeginn.  Die Studienkohorte
ichsene (im Alter von  18  bis  68 Jahren)  mit klinischem
lr\fekt{on.  Die Studienteilnehmer  befolgten  schrift-

;eri.  um eine  Nasenabstrichprobe zu  entnehmen  und
Die  Entnahme der Probe  und  die Testdurchführung

=hpersonal  ()hne  lntervention  beobachtet.  PCR-Test§
• nasophar}Jngealer / oropharyngealer Abstrichproben

i \'erwendet.  Die  nasale Probenentnahme  ging  immer
€ientnahme voraus.  Bei  27.40/o der Patienten wurde

;i ostiziert (mittels  PCR).'S-CoV-2  Rapid  Antigen Test wurde auch  für die

=s:-oder professioneller Entnahme von  nasalen Ab-
'=-Zent"m  bewertet.  468  Eiwachsene  mit klinischem

•infektion  wurden  pro§pektiv eingeschlossen.179

nnefhalb `.`?n  7 Taggn  r`ach  Symptombeginn)  .jnter-
mentnahme durch  medizinisches  Fachpersonal.  289
=_r:erhalb von  7 Tagen  nach  Symptombeginn) folgten
.-Selbstentnahme  einer nasalen  Abstrichprobe.  Die
=-  iufsicht  /on  medizinischem  Fachpersonal  ohne
--3sts unter Verwendung  kombinierter nasopharynge-
•= roben wur`den  als Verglejchsmethoden verwendet.

13  immer der kombinierten  NP / OP-Probenentnahme

ät
_clentifizierte  der Antigen-Schnelltest 82.50/o  (Cl:

krsonen  und  100.00/o (Cl:  96.5% -100.00/o) der nicht

=nn  der Test innerhalb  der ersten  5 Tage §eit Auftreten
_rcle.  identifizierte  der Test  86.20/o  (Cl:  68.3q/o  -96.1 %)
`.-_zierten  Personen  korrekt.

ilich  infizierten  Patienten  der Test 83  infizierte
st innerhalb von  5 Tagen  seit dem  Auftreten von

cientifizierl. der Test 86 von  100  infizierten  Patienten

on  7 Tage nach  Symptombeginn  ergibt sich zu-
•] te Leistungsbewertung des Tests aus den oben
` :rten.  Der Test zeigte eine Sensitivität von  83.3Q/o und

:.3nproben  innerhalb  7 Tage  nach Symptombeginn:

An@lytische Lei§tung

1. Nachweisgrenze (LOD):
Die SARS-CoV-2-positive  Probe wurde durch Versetzen  emes  mittels PCR bestätigten
SAF`S-CoV-2-negativen  Nasenabstrichs  mit inaktiviertem  SARS-CoV-2  (2019-ncov).
Stamm  NCCP 43326/2020/Korea, gewonnen.  Die  LOD wurde  durch Testen  einer Ver-
dünnungsreihe künstlicher positiver Proben  als 9.25 x  101.2 TCID50/mL für direkte
Nasenabstriche  bestimmt.

2. Kreuzreaktivität und mikrobielle lnterFerenz:
Mit den  folgenden  Mikroorganismen wurde bei  den  angegebenen  Konzentrationen
keine  Kreuzreaktivität oder lnterferenz festgestellt:
Humanes Coronavirus  229E (1  x  105.5 TCID50/mL),  Humanes Coronavirus OC43

(1  x  107.77 TCID50/mL),  Humanes Coronavirus  NL63 (1  x  105.07 TCID50/mL).
MERS-Coronavirus (4.17 x  105 TCID50/mL), Adenovirus Typ  1  (2.57 x  108 TCID50/
mL), Adenovirus Typ 2  (1.15 x  107 TCID50/mL),  Adenovirus Typ 5 (1  x  107.53 TCID50/
mL), Adenovirus Typ 6  (1  x  107.29 TCID50/mL), Adenovirus Typ 7A (1  x  105.15

TCID50/mL), Adenovirus Typ  11  (1  x  107.29 TCID50/mL). Adenovirus Typ  14 (1  x

105.39 TCID50/mL),  Adenoviru§ Typ  40  (1  x  106.58 TCID50/mL),  Humanes  Metapneu-
moviru§ 3 Typ  81  (1  x  106.34 TCID50/mL),  Humanes  Metapneumovirus  16 Typ A1  (1
x  106.98 TCID50/mL),  Parainfluenzavlrus  1  (1  x  108.49  TCID50/mL),  Parainfluenza-

vjrus  2  (1  x  106.10  TCID50/mL),  Parainfluenzavirus  3  (1  x  106.82 TCID50/mL),  Para-

influenzaviru§ 4A (1  x  106.58 TCID50/mL),  lnfluenza A HINl  pdm/Michigan/45/15

(1  x  106.10  TCID50/mL).  lnfluenza  A  HI NI   Brisbane/59/07  (1  x  105.86 TCID50/mL).
lnfluenza A  H3N2 Singapore/lNFIMH-16-0019/16 (4.68 x  104 TCID50/mL),  lnfluenza

A  H3N2 South Australia/55/14 (1  x  105.07 TCID50/mL),  lnfluenza A H3N2  Hong
Kong/8/68  (1  x  105.70  TCID50/mL),  lnfluenza  A  H3N2 Victoria/361/11  (1  x  105.15

TCID50/mL),  lnfluenza  8 Massachusetts/2/12 (1  x  105.39 TCID50/mL).  lnfluenza  8

Malaysia/2506/04 (1  x  105.07 TCID50/mL),  lnfluenza  8  Lee/4o (i  x  105.39 TCID50/
mL),  lnfluenza  8 Yamagata/16/88 (1  x  105.39 TCID50/mL),  lnfluenza  8 Victoria/2/87

(1.86 x  104 TCID50/mL).  lnfluenza  8 Texas/6/11  (1  x  106.58  TCID50/mL),  lnfluenza  8
Colorado/6/17 (4.68 x  104 TCID50/mL),  lnfluenza  8 Florida/02/06  (3.8 x  106 TCID50/
mL),  Enterovirus Typ 68  09/2014 l§olat 4 (3.55 x  105 TCID50/mL),  Respiratorisches
Synzytial-Virus A (1  x  106.58 TCID50/mL).  Re§piratorisches Synzytial-Virus  8  (5.01  x

1o5  TCID50/mL),  Rhinovirus  lA (1  x  105.55  TCID50/mL),  Rhinovirus A16  (1  x  106.1

TCID50/mL),  Rhinovirus  842  (1.41  x  105 TCID50/mL),  t/aemopA/./us /.nwuenzae (NCCP
13815) (2.54 x  107  KbE/mL),  HaemopA/./us /.n//uenzae (NCCP  13819)  (3.39 x  107
KbE/mL),  HaemopA/./us /.nwuenzae (NCCP  14581)  (4.10 x  107  KbE/mL).  Haemoph/./us
/.n//uenzae (NCCP  14582)  (1.06 x  107  KbE/mL),  Streptococcus  pneumoniae Typ  1

[KCCM  41560)  (1.54 x  106  KbE/mL),  Srrepfococcus pneumon/`ae Typ 2  (KCCM  40410)
(1.04 x  107  KbE/mL), Srreprococcus pneumon/ae Typ 3  (KCCM  41569)  (1.34 x  107
KbE/mL). Sirep{ococctis pneumon/ae Typ  5 (KCCM  4157o)  (1.24 x  107  KbE/mL),
Streptoc:occus pyogenes CNCC 1234li. C3.22 x 107 KbElml), Candida albioans CNCC
10231 )  (1.78 x  106  KbE/mL),  Bo/defe//a perfuss/'s (NCCP  13671)  (6.24 x  107  KbE/mL),
Mycop/asma pneumon/.ae (ATCC 15531) (2.48 x 109  KbE/mL),  Ch/amyd/.a pneumon/.ae
(ATCC VR-2282)  (9.1  x  107  lFU/mL), [eg/one//a pneumop^;./a (ATCC 33155) (1.9 x  108
KbE/mL). SlapAy/ocoocus aureus (NCCP  14647) (1.00  x  109  KbE/mL), SfapAy/ocoocus
ep/.derm/.d/.s (KCCM 35494) (6.22 x  108  KbE/mL).
Es wurde eine KreuzreaktMtät für SARS-CoV beobachtet.
Hinwei§: Das Humane Coronavirus HKU1, Pneumocysi/s/./+ovec//. (PJP)  und Myco-
bacfer/.um  fubercu/os/.s wurden  nicht getestet.  Eine  Kreuzreaktion  mit dem  Humanen
Coronavirus  HKU1,  PJP oder TB  ist  möglich,  obwohl  die prozentuale  Übereinstim-
mung  der  Nukleokapsidproteinsequenz von  HKul  und  der Proteine von  PJP  und TB
rr`!t  der  Nijk.!eok`eps!dproteinseqijer`z `_Jciii  SAB.S-Cc`V-?  bpi  3i  6 0/n,  i 2 3  0/n  bz\^/   i 3 0  0/n

liegt, was als gering gilt.

3. Untersuchung exogener/endogener in(erferierender Substanzen:
Mit den folgenden Substanzen wurde bei  den  angegebenen  Konzentrationen  keine
l nterferenz festg estel lt:
Chloraseptic  (Menthol/Benzocain)  (1.5  mg/mL),  Na§o GEL (NeilMecü (5 0/o v/v),  CVS
Health  Nasentropfen  (Phenylephrin) (15 % v/v), Afrin  (Oxymetazolin) (15 0/o v/v),
CVS  Health  Oxymetazolin  (15 0/o v/v).  CVS  Health  Nasenspray (Cromolyn)  (15 % v/v),
Zicam  (5 q/o v/v),  homöopathisches  Mittel  (Alkalol) (1 :10-Verdünnung),  Phenolspray

gegen  Halsschmerzen  (15 % v/v), Tobramycin  (4  ug/mL),  Mupirocin  (10  mg/mL),
CVS  Health  Fluticasonpropionat (5 0/o v/v), Tamiflu  (Oseltamivirphosphat)  (5  mg/mL),
Vollblut (4  0/o),  Mucin  (0.5  0/o).

4. High-Dose-Hook-Effeki:
Proben wurden  mit SARS-CoV-2-Virenkultur versetzt.  Die SARS-CoV-2-Virenkultur
zeigte keinen  Hook-Effekt bis  1  x  106.2 TCID50/mL.

Um  die Grenze zwischen  dem  ganzzahligen Teil  und  dem  gebrochenen Teil  einer
Zahl  anzugeben,  wird  in  djesem  Methodenblatt immer ein  Punkt al§  Dezimaltrenn-
zeichen  verwendet. Tausendertrennzeichen werden  nicht verwendet.

Literatur

i  Coronaviruses.  European  Centre for Di§ease  Prevention  and Control.
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/late§t-evidence/coronaviruses.Accessed
6  Jan  2021

2 Wu  et al.  Nature. 2020.  579:265-9.
3  Coronaviridae Study Group of the  lnternational  Committee on Taxonomy of Viruses.
Nat Microbiol.  2020.  5:536-44.
4https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technicalgui-
dance/
naming-the-coronavirus-di§ease-0/028covid-20190/o29-and-the-virus-that-causes-it
5 WH O. https://www.who.i nt/dg/s peeches/deta i l/wh o-d irecto r-g e neral -s-o pen i ng -re-
marks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11 -march-2020. Accessed  6 Jan  2021.
6WHO.https://www.who.int/publications-detail-redirect/diagnostic-testing-for-sars-
cov-2. Accessed  6 Jan  202i .
7 Centers for Disease  Control  and  Prevention.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptom§.html.
Accessed  6 Jan  2021.

Symbole

E
EE
EE

A
m

I SD BlosENSOR
Hauptsitz:  C-4th&5th,  16,  Deogyeong-daero  1556beon-gil.
Yeongtong-gu, Suwon-si,  Gyeonggi-do,
16690  REPUBLIK  KOREA

Produktion§standort:  74,  Osongsaengmyeong  4-ro,
0§ong-eup,  Heungdeok-gu,  Cheongju-si,  Chungcheong-
buk-do,  28161   REPUBLIK  KOREA

www.sdbiosensor.com

Vertrieb durch:
Roche  Diagnostics GmbH, Sandhofer Straße  116,  D-68305  Mannheim
ww.roche.com
Roche Bestellnummer:  09365397

H  Bevo,,mächt,gter
MT Promedt Consulting  GmbH  Altenhof§traße 80.  66386 St.  lngbert,  Deutschland



SARsicov-2 Rapid Antigen Test
EEE] V EE
9901-NCOV-01G 25 vi§ual  reading

Fnigiläkuse

#:iif:!is-fi,::#:;!i!;:#s#;,i;T:it#o:j#gpsihg:¥2;#r2:s;e#,i:nSurd!i:äju:;:;nd;iir:tih:i3#cäa,re
environments.

iijifi;ii;:s:ie;:§C§¥:jij!iii§e;;aö:i:;:je§:§::i:°§:h;;:j;;i§|n|i2;:i§:f;§ji:e;:i::§;§:::§h:§;§hi;A:a§:9;:::c!ij;:';8s!e;i°5:ansd

!eeäo?Ar,iTn;!s8;äva.c2eRo#hdeA],:,gcee|,:,::,ehmäe#boEr:.Booa,t:dm,:n:gn,?o.,?,hngo#o,,e,:[F,naen#,hT,:seus,:

is valid.  11 no control line is visible the test result shoiild be considered as invalid.

Reagent9
-    mAb anti.COVID19 antibody

-mAb anti-Chicken  lgY

•   mAb anti-COVID-19 antibody-gold conjugate

-    Purified chicken  lgY-gold conjugate

Precautions and warnings
I   Do not re-use the test m.

-   Do no` use the test m if the pouch is damaged or the seal is broken,

•   Do nol use the extraction buf`er tube of a diflerenl lot.

i   Do not smoke,  drink or eat while handling sample.

I   Wear per§onal protective equipment,  such as gloves aiid lab coats when handling kjt

reagents.  Wash  hands thoroughly after the tests are done.
-   Clean  up spllls thoroiJghly using an appropriate djsinfectant.

•    Handle all samples as il they contain infectious agents.

•   Observe established precautions against microbiological hazards throughout testing

procedures.
-   Dispose all samples and materials used to perfom the test as biohazardous waste.

Laboratory chemical and bjohazardous wastes miist be handled and discarded in accordance
wjth all  local, state,  and  national regulations.

•    Desiccant in foil pouch  is to absorb moislure and keep humidlty from affecting produsts.  lf the

desiccant status indicator changes from yellow to green, the (est device  in the pouch should

be discarded.

§!gr';fleeak?tdait2a.B[!'Wc/36ß6aFouwfdmectsunmhLKitmaterialsaresbbleuntiltheexpw
date printed on the outer box.  Do not freeze the kit.

Malerials provlded
•   Test devjce (jndlvidually in a foil pouch with desiccant)

-   Extraction  buf(er tube

I   Nozzle cap

•   Sterileswab

-   Film (can be aftached to the test device when perlorming outdoor testing)

I    lnstructions for use

•    Quick  Fleference Guide

Materlals requlTed (but not provided)
I   Timer

!#j,i:::ad#c!nnä?eTse:,e%J::e,ä:i#:g|it?he,:uAspr:t.,g:sY-2epoarp:dp#:,#,nJeas!e:t,easea,sosee
Preparing lor a test
1.  Check the expiry date on the back of the (oil pouch.  Do not use the test,  if the expiv date has

passed.
2.  Open the toil pouch and remove the test devjce and the desiccant package.  Use the test

immediatedly after openjng the pouch.

3.  Ensure that the te§t device is undamaged and tha` the desiccant status indicator shows va[id

(yellow).

4.  Perfom a QC as required according to the lnstruct]ons for Use of the QC  material.
Collectlng a samplo (Nasopharyngeal swab)

1.  To collect a nasopharyngeal  swab §ample,  insert a sterile swab  into the  nostril ot the patient,

reaching the suriace of the posterior nasopharynx.

2.  Using gentle rotation, push the swab  until  resistance js met at `he level of the turbinate.

3.  Rotate the swab a few times against the  nasophavngeal wall.

4.  Remove the swab from the nostril caretully.

5.  lnsert the swab into the provided extraction buffer tube. While squeezing the buffer tube,  stir

the swab more than 5 times.

6.  Remove the swab wmle squeezing the sides of the tube to extract the liquid f rom the swab.

7.  Press the nozzle cap tightly onto the tube.

8.  The sample should be tested as soon as possible after collection.

9.  Samples may t)e stored at room temperature for up to  1  hour or at 2-8 °C/ 36-46 °F lor up to

4 hours prior to testlng.

;;:F::;nagsaa#p%Pf]r:ir°amv,#::at::;:=°mne#]:sshownintheQRG"straton.

Vlral transport medium (\/TM)
Recom mended storage ¢ondltlon

2 oc to s oC 25OC

Recommended VTMsa) 12hours       | 8 hours

Vlral transpon medlum (\/TM)
Ftecommended storage condition

2 °C to s oc 25OC

® When  using viral transpon medium  (VTM),  it is important to ensure that the VTM
containing the samp e is wamed to room temperature. Cold samples will  no t flow correctly
and can lead to erroneous or invalid results.  Several  minutes will be required to bnng a cold
sample to room temperature.

a) Only use the (ollowing \/TMs:  Copan  UTM"  Universal Transpon Media,  BD"  Universal Viral

Transporl, STANDARD" Transpon Medium.

Test procedure
1.  Apply 3 drops of extracted sample to the specimen well of the test device.

2.  Read the test result at 15-30 minutes.

ADo not read test results after 30 minutes.  lt may give false resuits.

Readlng and inlerpreting results:
i   A colored line appears in the top section ot the  result window to stiow that the test is work]ng

properly. This line is the control line (C).  Even if the control  line ls faint or not uniform, the test
should be considered to be periormed properly.  lf no control  line is visible the test result

should be considered as invalid.
•   ln case ot a poswe result, a colored line appears in the lower section of the  result window.

This line is the test line of the SAF]S-CoV-2 antigen 0.  Even  if the test line is very faint or not

uniform the test result should be interpreted as a posnive result.

QC
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Llmltations
•   The test procedure,  precautions and interpretation of results for thjs test must be followed

strictly when (esting.
•   The test §hould be used for the detection of SARS-CoV-2 antigen  in  human nasopharyngeal

swab samples.
i   T"s is a qualitatjve test, therefore quantitative values of SARS.CoV-2 antigen concentration

cannot be detemined.
i   The immune response cannot be asses§ed with this tesl and needs other testing methods.

•   The test result should not be used as a sole basis for treatment oJ patient management

decisions, and should be considered in the context of the patient's  recent exposures,  history

and the presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19.
-   A negative result may occur if the concentration of antigen jn a sample is below the detection

limit of the test or if the sample was collected or transpor(ed improperly. Therefore a negative

test .esult does not eliminate `he possibiliv ol SARS-CoV-2 infection,  and should be

confirmed by viral culture or a molecular assay or ELISA,  il necessary for patient

managemem.
-   Posr(ive test results do not rule out co.infections with other pathogens.

•   Positive test /esul(s do not differentiate between SARS-CoV-2 and  SAFIS-CoV.

•    Nega(ive test resu]ts are not intended to  rule in or rule oul other coronavirus infection.

Specitlc perlormance daü

Cllnlcal evaluation

PCFt

Positive Nogawe Toül

SAFIS-CoV.2P:9'idAntigen1
Posi'ive 111 1 112

Negative 4 310 314

Total 115 311 426

1                           SensitMty 96.52 °/o (111/115, 95 % Cl 91.33.99.04 %)

i                          specmclw.J
99.68 % (310/311, 95 % Cl 98.22-99.99 %)

Analytical periormance
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2019-ncov Straln Tested:  NCCP 43326ß020 / Korea

Stock 2019-ncov Titer:  1  X  1062 TCID5/ml

Dilutjon

1/ 1/ 1/ t 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/

10 100 200 400 800 1600 3200 6400 1 280-0 2560-0

Concen-trationb)
1X 1X 5X 2.5X 1.25 6.25 3.12 1.56 7.8X 3.9X
1052 1042 103.2 100.2 X X X X 10'.2 1012

1032 1022 1022 1022

Call  ra(e(5)c)
100- 100- 100- 100% 100% 100% 100% 0% 0% 0%
%(5/5) %(5/5) %(5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (0/5) (0/5) (0/5)

Call  rate(20)d)
NA NA NA NA NA 100%!io/2- 100%1;0/2- 0%(0/20) NA NA

Lowest concentration with unilom posltlviw per parameter: 3.12 X 102 2 TCID5/ml

Limit ol Detection (LOD) per vlrus strain: 3.12 X  102 2 TCID5o/ml

b)  in  dilution  tested  TCID5Jml

c)  o(  5  repl[cates

d) ot 20 replicates  near cut-ofl

2. Cio§s-ieastivity:

!}::3.yeaasciT3;rt°essst;:%a:'j|ftswA'ihs?gt:#'ncer££ti;ree::t#Ssu:bstancesexcepisABScoronavi"s.

Vlrus/ Slraln
Bactel.ia/
Pa,aslte

Adenovirus

Type  l9)

Type 3g)

Type 5g)

Type 7g)

Type sg)

Type  1 1 9)

Type  1 89)

Type 239)

Type 559)

lnlluenza A

HINI  Denver)

HINI  WS/33h)

HINI  Pdm-ogh)

HINI  New Caledonian)

HINI  New Jerseyh)

lnfluenza 8

Nevada/03/20i i li)

B/Lee/4oh)

Brraiwan/2/62h)

gyenscphrFat,ovYrus
Type Ah)

Respiratov Type bh)
syncytial virus

Legionella

Bloomington.2h)

LosAngeles-ih)
pneumophila

82A31o5h)

Mycobacterium

KI)

Erdman`)

HN878l)
tuberculosis

CDC1551i)

H37Flv')

Streptococcuspneumonia

4752-98 [Mavland

(D1)6B-17]h)

178  [Poland  23F.16]h)

262  [CIP  10434o]h)

Slovakia  14-10h)  [29055]

Streptococcus Typing  strain T1   [NCIB

Pyrogens 11841,  SF  130]h)

Mycoplasma

Mutant 22h)

i   FH  stram  of  Ea(on  Agent

pneumoniae t   [NCTC  IO119r`

M129-87h)

Pooled human nasal NAk)

wash')

Coronavirus

229El)

OC43l)

NL63l)

MEFIS Coronavirus Florida /USA-2   Saudi
Arabia   20141)

Human  Meta- Peru2-2002')

pneumo viriis 3
(Type  B1 )

Human  Meta- lA10-2003l)

pneumovirus  16
qype A1 )

Parainfluenzavirus

Type  l ')

Type  2l)

Type 3l)

Type 4/Al)

minovirus A16 N/Al)

e)  BEl  / inactlvated  viru§

f)  Bionote / recombinam protgin

g)  Korea Bank (or Pathogenic Viruses / live

h) ATCC / live virus

i)  Yonsei  Univ.  / inactivated and filter

j) to represent diverse microbial flora in the human r

k)  Bionote / Normal pooled human nasal wash lrom

SD biosensor / Normal pooled  human nasal wash fr

1)  Zeptomatrix / inactivated

Note:  Human coronav`rus HKul  has not been teste
sequence tietween  HKul  and SAFIS-CoV-2  is belo\
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X  105 TCID5Jml

.5  X  106 TCID5Jml

X  105 TCID5D/ml

.5  X  106 TCID5o/ml

x  105 TCID5o/ml

X  ios TCID5Jml

X  10S TCID5Jml

X  105 TCID5Jml

X  105 TCID5Jml

x i05 TCID5o/ml

X  105 TCID5Jml

X  105 TCID5Jml

X  105 TCID5o/ml

X  105 TCID5Jml

X  ios TCID5Jml

.5  X  104 TCID5Jml

X  105 TCID5Jml

X  10S TCID5o/ml

X  105 TCID5o/ml

X  I 04 cells/ml

X  1 o4 cells/ml

X  104 cells/ml

X  I o4 cells/ml

X  104 cell§/ml

:   1'  -,:=  ce_  s ml NEG

5  X  104 cellstml NEG

5  X  104 cells/ml NEG

uA NEG

|   x  io4 5 Ceiis/mi NEG

1   X   105  cell§/ml NEG

|   X  104 cells/ml NEG

!  X  104 TCID5o/ml NEG

i   X  105  cells/ml NEG

1   X  105  cell§/ml NEG

i  X  ios cells/ml NEG

1   X  105 cells/ml NEG

|   X  105 cells/ml NEG

I   X  105 cells/ml NEG

I   X  IOS  cells/ml NEG

'atory 'rac'

aJthy employees

healthy employees

rhe % ldentity of the nucleocapsid  protein
5%.

!s sludies:

#illyinteriemgsubstanceshstedbelow
legative samples:

Potentlal lnterfering §ubstance Concentra`lon Re§ults

Nasal spray§ or drops

Neo-Synephrine (Phenylephri ne) 1 0  0/o  (v/v) NEG

Atrin  Nasal  Spray (Oxymetazoline) 10 % (v/v) NEG

Saline Nasal  Spray 10 % (v/v) NEG

Homeopatmc allergy rellel medicine

Homeopa"c Zicam AIlergy F`elief Nasal Gel 5 % (v/v) NEG

Sodium Cromoglycate 20 mg/ml NEG

Olopatadine  Hydrochloride 10 mg/m' NEG

Antl.vlral drugs

Zanamivi r  (lntluenza) 5  mg/ml NEG

OseltamMr (lmuenza) 10 mg/ml NEG

Artemether-lu mefantrine (Malana) 50  LJM NEG

Doxycycllne  hyclate  (Malaria) 70uM NEG

Qiiinine  (Malaria) 150  uM NEG

Lamwudine (Fle`rovi ral medjcation) 1   mg/ml NEG

Flibavirin  (HCV) 1   mg/ml NEG

Daclatasvir (HCV) 1  mg/ml NEG

Anti.inflammatory medicatlon

Acetaminophen 200  LJM NEG

Acetylsal icylic acld 3.7 mM NEG

lbupro'en 2.5 mM NEG

Antibiotic

Mupirocln 10  mg/ml NEG

Tobramycin 5 ug/ml NEG

Emhromycin 81.6  l,M NEG

Ciprofloxacin 30.2  L,M NEG

b)  F(esults from  interferenoe testing with SARS-CoV-2 positjve samples:

Potenllal lnterlerl ng substance Concentiation Viral  stralnlevelm) Res-ultsn)

Respiratory samples

Mucim  bovine submaxillary gland, Vpe  l-S 100  LJstml SAFIS-CoV-2culturedvirusmedia0) POS

Blood  (human)  EDTA anticoagu)ated 5 0/. (v/v) POS
'   B'ot'n

!  ,00 ug,m POS

Nasal sprays or drops

m)  in  multiples of  LOD

n) de(ected X/3

o)  1/800 dilution  (1.25  X  1032  TCID5/ml)

;£:R:!:h#i£et{u°Su;:eg:v+:!;Dw5;smipikedintosamplesARSCoV-2culturedvirusdidnotshow
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Symbols

EE
EE
(€
A
m
V
=/
EEE
®
EE
©
uI
=ä€

f

Batch code

in vitro dlagnostic medical  device

Tms product fulfills the  requirements of the  European  Directive 98ri'9/EC

Cau'lon

Consult instructions for use

Coniains sufficient lor <n> tests

U§e-by date

Temperature limit

Analyzers/lnstrumen(s on which  reagen(s can  be used

Global Trade  ltem  Number

Do not re-use

Unique  Device  ldentifier

Do not use lf package  is damaged

Date o( manu(acturing

Manu!acturer

Keep away from  §unligm

Keep product dry

Additions,  deletions or changes are indicated by a change bar in the margin.

(€

I SD BIOSENSOR

Head office:  C-4th&5th,16,  Deogyeong-daero  1556beon-gil, Yeongtong-gu,

Suwon-si,  Gyeonggi-do,16690  REPUBLIC OF KOFIEA

Manufacturing slle:  74, Osongsaengmyeong 4.ro,  Osong.eup,  Heiingdeok-gu,

Cheongju-si,  Chungcheongbuk-do,  28161  REPUBLIC 0F KOFIEA

vw.sdbiosensor.com

Dislributlon Oy:

Roche Diagn ostics GmbH,  Sandhofer Strasse  116,  D-68305 Mannheim

v".roche.com
Floche order number:  09327592

EE Authorized Flepresentative
MT Promedt Consulting GmbH Altenhof§tra§se 80 66386 St.  lngbert Germany

Phone  :  +49 6894 581020,  Fax  : +49 6894 581021

L23SCR3ENR0  lssue date: 2020.08
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Senatsverwaltung

BERLIN Xfür  Bildung, Jugend

und  Familie

Die Selbsttests  helfen, den  Schul-und  Kita-Besuch  in Zeiten  der Pandemie sicherer zu  gestalten.
Für einen  besseren  Schutz fürjeden  Einzelnen, für Familien,  Freunde  und  das  Kollegium.

Was sind Corona-Selbsttests?

Die sogenannten Antigen-Schnelltests  können  einfach  und  schnell

verwendet werden  (siehe  Kurzanleitung).  Der Tupfer muss ca. 2 cm

tief in jedes  Nasenloch  eingeführt werden.  Schon  nach  15  Minuten

wird  das  Ergebnis angezeigt.

Sind die Selbsttests verpflichtend?

Wenn  möglichst viele  regelmäßig  Selbsttests  machen, werden

lnfektionen  mit  dem  Corona-Virus  frühzeitig  erkannt.  Dadurch

lassen  sich  weitere Ansteckungen  reduzieren.  Die Selbsttests sind

freiwillig  und  kostenlos.

Wo und wie oft sind die Selbsttests durchzuführen?

Die Selbsttests sollten zwei  Mal pro Woche zu  Hause durchgeführt

werden  -vor dem Schulbesuch oder Dienstantritt.

Was ist bei einem „positiven" Testergebnis zu tun?

lst das  Ergebnis „positiv``,  muss  sich  die Testperson  bei  der Schule

krankmelden  und  umgehend  einen  PCR-Nachtest in  einem

Nachtestzentrum  machen.  Der PCR-Nachtest ist für  Lernende

sowie  Schul-und  Kitapersonal  kostenlos.  Ein Termin  ist  nicht  nötig.

Bis  das  PCR-Testergebnis  da  ist,  muss  die Testperson  in  häuslicher

Quarantäne bleiben.

PCR-Nachtests

Ein  positives Testergebnis  muss  in  einem  zentralen

PCR-Nachtestzentrum  überprüft werden.

Diese  PCR-Nachtestzentren  sind  täglich  von

7:00  Uhr bis 16:30  Uhr ohne Terminabstimmung  geöffnet.

Die jeweils aktuelle  Liste  der PCR-Nachtestzentren  für

Schule,  Kita  und  Kindertagespflege gibt es  hier:

www.berlin.de/sen/bjf/corona/tests/testzentren_senbjf.pdf

Warum sind bei einem negativen Testergebnis
trotzdem die Corona-Regeln zu beachten?

Die Schnelltests sind  nur ein  Baustein. Zusammen  mit  den  anderen

geltenden  Hygiene-Maßnahmen erhöht er die Sicherheit in  der
Schule,  Kita  und  zu  Hause.

Dazu zählen:

-   Abstand  halten

-   Mund-Nasen-Bedeckung tragen

-   Händewaschen
~   Niesen  und  Husten  in  die Armbeuge

-   regelmäßiges  Lüften

Wie werden die Selbsttests gelagert und entsorgt?

Die Tests sollten  bei  2-30  °C gelagert und  keinesfalls eingefroren

werden. Abfälle von  benutzten Tests  lassen  sich  in  einem  reißfesten

und  dichten  Müllbeutel  gemeinsam  mit anderen  Haushaltsabfällen

entsorgen.

Bei Corona-typischen Symptomen:
Soll der Selbsttest trotzdem erfolgen?

Nein.  Bei  einem  konkreten  Verdacht auf eine Corona-lnfektion

w€nden  sich  Betroffene an  die  Hausarztpraxis  oder an  das

Gesundheitsamt.

Weitere lnformationen zum Corona-Selbsttest

Kurzanleitung  und  Anleitungsvideo  in  verschiedenen

Sprachen:  AR, TR,  RU,  BG,  PL,  EN,  FR,  ES,  SR, VI

Standorte der Nachtestzentren
Weitere  Fragen  und Antworten

Gebrauchsanweisung des  Herstellers

www.berlin.de/sen/bjf/corona/tests

DANKE  FÜRS MITMACHEN
Senatsverwaltung  für  Bildung, Jugend  und  Familie
Bernhard-Weiß-Straße  6

10178  Berlin

Telefon +49 30 90227-5050
www.berlin.de/sen/bjf

Gestaltung:  SenBJF,  Referat ZS  I
Stand:  11.03.2021
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Vorbereitung

Diese  Komponenten  sollten  zur Testdurchführung  vorliegen:

L,...-..-........--; -__/-
J

Zur Probennahme den  separat erhältlichen Abstrichtupfer

(Marke:  Nasal  Swabs,  Mat.-Nr. 09 421777 001) verwenden

Behandlung der Probe

2

Abstrichtupfer

einführen  und

mehr als zehn-
mal drehen

Röhrchen dabei

gegen Tupfer
zusammenpressen,
um Antigene zu
lösen +

mehr als
10x

Tupfer unter
festem  Druck auf
die  Röhrchen-
wand entnehmen
und Tropfkappe

-         aufsetzen

Auswertung der Ergebniss©

(ri`,)(.f)

-IIIEiiii

Senat§verwaltung

BERLIN Äfür  Bildung, Jugend

und  Familie

Probennahme (bei Zimmertemperatur)

VierTropfen
in  Proben-

vertiefung
auf der
Testkassette

geben

Ergebnis

nach
15 min
ablesen

Jede  Farbschattierung  bei  der Testlinie  (T)  ist als  positiv zu  betrachten

Negativ

Farbige
Kontrolllinie  (C)

Schüler/-innen  sowie
Schul-oder Kitapersonal
können  zur Schule/Kita  gehen

Positiv

Farbige  Kontroll-(C)

und Testlinie  (T)

ß

-    Eltern  melden  Kind  in  Schule  krank  bzw.

Ungültig /unklar                                    i

1

Keine                                                                    1

Kontrolllinie  (C)                                              |

Test mit neuem

5/\

1®\
Nach  mehr als
30  Minuten

kein  Ergebnis

mehr auswerten!

Entsorgung

Ü
Verwendete Testkits

gut verpackt
im  Hausmüll

entsorgen

Schul-oder  Kitapersonal  meldet  sich  krank                              Material  wiederholen
-   Schüler/-innen  sowie Schul-oder Kitapersonal

lassen  PCR-Nachtestung  in  einem der zentralen
Testzentren  durchführen


