SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest Nasal

Kurzanleitung fiir Patienten

Wichtige Sicherheitsinformationen

VAN WARNUNG!

= Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife oder verwenden
Sie ein Handdesinfektionsmittel, bevor Sie den Test durchfiihren.

= Halten Sie den Tupfer sauber. Vermeiden Sie es, die Spitze des
Tupfers zu berihren, und stellen Sie sicher, dass er vor der Ver-
wendung keine Oberflachen berihrt.

= Achten Sie darauf, dass Sie flr die Probenentnahme die korrek-
ten, beigelegten Abstrichtupfer des Herstellers ,Miraclean
Technology” verwenden.

n Test vorbereiten

1. Lesen Sie die Gebrauchs-
anweisung fur den Patienten
fur den SARS-CoV-2 Antigen

Schnelltest Nasal genau durch.

2. Uberpriifen Sie das Verfalls-

datum z auf der Riickseite des
Verpackungsbeutels. Verwenden
Sie den Test nicht mehr, wenn das

Komponenten des Testkits

die Sie bei der Durchfiihrung vor sich haben sollten.

Teststreifen
=0 ]

Verpackungsbeutel und Trockenmittel

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

©SDBIOSENSOR

3. Offnen Sie den Verpackungs-
beutel an der Einrisslinie
und entnehmen Sie den Test-
streifen sowie die Tiite mit
Trockenmittel.

Extraktionspuffer Réhrchen
und Spenderkappe

Steriler Abstrichtupfer
(Marke: Miraclean)

Was Sie noch zusatzlich benétigen:
= Stoppuhr

4. \ergewissern Sie sich, dass
der Teststreifen unversehrt
ist und dass die Statusanzeige
des Trockenmittels gelb ist
(= zur Verwendung geeignet).

Verfallsdatum Gberschritten ist.
E Nasenabstrichprobe entnehmen und vorbereiten

1. Waschen Sie lhre Hande mit Uben Sie dabei keinen Druck aus.
Wasser und Seife oder verwenden 5 Drehen Sie den Tupfer 4-mal

Sie ein Handdesinfektionsmittel, (insgesamt ca. 15 Sekunden lang)
bevor Sie den Test durchfiihren. gegen die Naseninnenseite und

7. Stellen Sie den Abstrichtupferin ~ WARNUNG! Wenn das Réhrchen
ein Réhrchen mit Extraktionspuffer. nicht zusammengedriickt wird, kann
Driicken Sie das Rohrchen zusam- ein Uberschuss von Puffer am
men und drehen Sie den Tupfer Tupfer zu falschen Ergebnissen

mehr als 10-mal hin und her.

fihren.

2. Nehmen Sie den Abstrichtupfer

entnehmen Sie ihn dann aus der

aus der Verpackung. Achten Sie Nase.
dabei darauf den Tupfer nur am
Griff zu bertihren, nicht an der

Spitze mit dem ,Wattebausch*.

3. Neigen Sie lhren Kopf leicht nach
hinten.

4. Fihren Sie den Tupfer mit dem
,Wattebausch“ voran in ein Nasen-
loch ein. Schieben Sie den Tupfer
langsam ca. 2 cm vorwaérts (parallel
zum Gaumen - Richtung Rachen,
nicht nach oben), bis Sie einen
Widerstand spiren.

6. Wiederholen Sie die Schritte 4 bis
5 mit demselben Abstrichtupfer im
anderen Nasenloch. Hinweis: Die
Proben aus beiden Nasenl6chern

8. Driicken Sie die Seiten des
Réhrchens weiterhin zusammen,
wahrend Sie den Tupfer
entnehmen, um die gesamte
Flussigkeit aus dem Tupfer zu

mussen mit demselben Abstrich- pressen.
tupfer entnommen werden.
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Linkes Nasenloch  Rechtes Nasenloch

B Test durchfiihren

1. Legen Sie den Teststreifen auf eine ebene
Flache.

2. Halten Sie das Réhrchen senkrecht tiber das
runde markierte Feld (nicht das rechteckige
Ergebnisfenster).

Interpretation der Ergebnisse

Ungiiltiges Testergebnis

1. Wenn keine Kontrolllinie (C) sichtbar ist, ist
das Ergebnis als ungliltig zu betrachten. Der
Test funktioniert nicht richtig und Sie sollten
einen neuen Test durchfiihren.

Schauen Sie genau hin: Auch wenn die
Kontrolllinie schwach ist, sollte der Test als
glltig bewertet werden.

Kontrolllinie -
Testlinie -
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3. Tropfen Sie genau 4 Tropfen auf das Feld auf.
Driicken Sie dafur, falls nétig, das Rohrchen
leicht zusammen. Hinweis: Sie konnen den
Test auch fortsetzen, wenn Sie versehentlich
5 Tropfen aufgetragen haben. @ &Tropten

Positives Testergebnis

2. Das Vorhandensein einer Testlinie (T) zu-
sammen mit einer Kontrolllinie (C) bedeutet
ein positives Ergebnis.

Schauen Sie genau hin: Auch wenn die Test-
linie schwach ist, sollte der Test als positiv
bewertet werden.

Ein positives Testergebnis bedeutet, dass Sie
sehr wahrscheinlich an COVID-19 erkrankt
sind. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt/Ihre
Arztin fiir weitere Informationen und
Handlungsanweisungen.

®

9. Verschlief3en Sie das Rohrchen
fest mit der Spenderkappe.
Fahren Sie mit Bl Test durch-
fiihren fort.

I =4

4. Stellen Sie die Stoppuhr und lesen Sie das
Testergebnis nach 15 bis 30 Minuten ab.

WARNUNG! Wenn das Testergebnis nach mehr
als 30 Minuten abgelesen wird, kann das Ergeb-
nis falsch sein. D 1530 Min.

Negatives Testergebnis

3. Das Vorhandensein einer Kontrolllinie (C)

(egal wie schwach sie ist) aber keiner Testlinie
(T, bedeutet ein negatives Ergebnis. Es liegt kein
Hinweis auf eine Infektion vor. Auch bei einem
negativen Ergebnis, sollten weiterhin alle Schutz-
und Hygienemalnahmen eingehalten werden.
Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt/lhre Arztin bei
Fragen oder Unsicherheit.

24.02.2021 08:55:20 ‘ ‘



Informationen aus der Packungsbeilage

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

= Spenderkappe
* Steriles Wattestabchen
= Gebrauchsanweisung und Kurzanleitung

* Positiv- und Negativkontrollen
Zusatzlich bendtigte Materialien
Nasal * Stoppuhr
= Personliche gemés den drtlichen oder Vorschriften
_ ¥ _ [Sm) * Behler i biologisch geiche Abfalle
und
9901-NCOV-03G _ 25 _ Ablesung Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fur den SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal

Deutsch

Anwendungszweck

Der SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal ist ein schneller immunchromatographischer Test
zum qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Nukleokapsidantigens in humanen
Nasenabstrichen. Dieser Test dient zum Nachweis von Antigene des SARS-CoV-2-Virus bei
Personen mit Verdacht auf COVID-19 oder mit bekannter Exposition oder Verdacht auf
Exposition gegentiber SARS-CoV-2. Dieses Produk it frden professionellen Gebrauch im
Labor und am Point-of-Care oder fir die selbststandige Probenentnahme unter Aufsicht von
medizinischem Fachpersonal vorgesehen.

Zusammenfassung
Bei Coronaviren handelt es sich um behllte positvstrangige RNA-Viren aus der Ordnung der
Nidovirales." Gegen Ende des Jahres 2019 wurde im Zusammenhang mit einer Haufung von
Pneumonie-Fallen ein neuartiges Coronavirus entdeckt.2 Dieses neue Coronavirus, heute
bekannt als SARS-CoV-2, wurde als Mitglied der Untergattung Sarbecovirus innerhalb der
Gattung Betacoronavirus klassifiziert. Die durch eine SARS-CoV-2-Infektion hervorgerufene
Erkrankung erhielt den Namen COVID-19 (COronaVlrus Disease 2019, Coronavirus-
Krankheit-2019).34 Aufgrund der rapide steigenden Fallzahlen und des AusmaBes der
weltweiten Ausbreitung wurde die SARS-CoV-2-Situation am 11. Marz 2020 von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Pandemie erklért.> Die kiinische Prasentation von
SARS-CoV-2 kann von asymptomatischen Ifektionen bis hin zu schweren Erkrankungen und
sogar dem Tod reichen.®7 Zu den Symptomen bei Patienten mit bestatigter
SARS-CoV-2-Infektion zahlen Fieber und trockener Husten bis hin zu Kurzatmigkeit und
Atemnot. Darliber hinaus berichteten Patienten nach einer SARS-CoV-2-Infektion tiber Durchfall
und einen Verlust des Geschmacks- oder Geruchssinns.57 Das Einsetzen der Symptome kann
bis zu 14 Tage nach Exposition erfolgen.”
Testprinzip
Der SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal weist auf der Oberflache der Nitrocellulose-
Membran zwei vorbeschichtete Linien auf: eine Kontrolllinie ,C* und eine Testlinie ,T*. Vor dem
Auftragen der Probe ist weder die Kontroll- noch die Testlinie im Ergebnisfenster sichtbar. Der
Bereich an der Testlinie ist mit monoklonalem Anti-SARS-CoV-2-Antikorper (Maus) und der
Bereich an der Kontrolliinie mit monoklonalem Anti-Huhn-IgY-Antikorper (Maus) beschichtet. Als
Detektoren fiir den SARS-CoV-2-Antigen-Teststreifen werden mit Farbpartikeln konjugierte
monokionale Anti-SARS-CoV-2-Antikorper (Maus) verwendet. Wahrend des Tests interagiert
das SARS-CoV-2-Antigen in der Probe mit monoklonalem Anti-SARS-CoV-2-Antikérper,
welcher mit Farbpartikeln konjugiert ist, wobei ein Antigen-Antikbrper-Farbpartikel-Komplex
entsteht. Der Komplex migriert durch Kapillarwirkung auf der Membran zur Testinie. Hier wird er
durch monoklonale Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper (Maus) gebunden. Wenn
'SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vorhanden sind, wird im Ergebnisfenster eine farbige
Testlinie sichtbar. Die Intensitat der farbigen Testinie ist abhéngig von der Menge an
SARS-CoV-2-Antigen in der Probe.
Reagenzien
* mAKk Anti-COVID-19-Antikorper
= mAK Anti-Huhn-lgY
= mAK Anti-COVID-19-Antikdrper-Gold-Konjugat
= Aufgereinigtes Huhn-lgY-Gold-Konjugat
COVID-19-

Die Negativkontrollen enthalten keine aktiven Bestandteile.
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinwe
o e v‘mo_é:m enthalt Bestandteile, die gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie folgt

lassifiziert sind:

Warnung:

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langristiger Wirkung

Préivention:

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 tragen.

Reaktion:

P333 + P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe
hinzuziehen.

P337+P313  Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P362 + P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor emeutem Tragen waschen.

Fir Kunden im Europaischen Wirtschaftsraum: Enthélt einen besonders besorgniserregenden
Stoff (SVHC): Octyl Nur zur
und unter kontrollierten Bedingungen — gem. Art. 56.3 und 3.23 der REACH-Verordnung.
Verwenden Sie die Testpackung nur einmal.

Verwenden Sie die Testpackung nicht, wenn der Beutel oder das Siegel beschédigt ist.
Verwenden Sie nicht den Puffer aus einer anderen Charge.

Tragen Sie beim Umgang mit den personliche wie
Handschuhe und Laborkittel. Waschen Sie sich nach Durchfiihrung der Tests griindlich die
Hénde.

Achten Sie bei Verschiittungen au eine griindliche Reinigung mit
Desinfektionsmitt
Befolgen Sie beim Umgang mit Proben die Sicherheitsvorkehrungen fi infektiose
Substanzen.

aufmerksam durch. Bitte ziehen Sie auch die beiliegende Kurzanleitung (mit Abbildungen) zu

Rate, bevor Sie einen Test durchfhren

Vorbereiten des Tests

Vor Beginn des Verfahrens miissen Teststreifen und Reagenzien auf Arbeitstemperatur

(15-30 °C/59-86 °F) aquiibriert werden.

1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Riickseite des Verpackungsbeutels. Verwenden
Sie den Teststreifen nicht, wenn das Verfallsdatum dberschriten st

2. Offnen Sie den Verpackungsbeutel und entnehmen Sie den Teststreifen sowie die Tite mit
Trockenmittel. Verwenden Sie den Test sofort nach Offnen des Beutels.

3. Vergewissern Sie sich, dass der Teststreifen unversehrt ist und dass die Statusanzeige des
Trockenmittels gelb st (= zur Verwendung geeignet).

* Eine Beurteilung der Immunantwort ist mit diesem Test nicht moglich. Hierfiir sind andere
Testmethoden erforderlich.

Das Testergebnis sollte nicht als alleinige Grundlage fir Entscheidungen zur Behandlung
bzw. Versorgung des Patienten verwendet werden. Es ist im Zusammenhang mit kiirzlich
erfolgten Expositionen des Patienten, dessen Anamnese sowie Kiinischen Anzeichen und
Symptomen, die auf COVID-19 hindeuten, zu interpretieren.

Ein negatives Ergebnis kann aufireten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe
unterhalb der Nachweisgrenze (LoD) des Tests liegt oder die Probe nicht ordnungsgeman
entnommen oder transportiert wurde. Aus diesem Grund schlieBt ein negatives Testergebnis
ie Moglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Negative Ergebnisse sollten durch
Virenkultur, einen molekularen Test oder ELISA bestétigt werden, sofern dies fiir die
Versorgung des Patienten erforderiich ist.

Positive Testergebnisse schlieBen die Moglichkeit von Koinfektionen mit anderen
Pathogenen nicht aus.

Positive Testergebnisse differenzieren nicht zwischen SARS-CoV-2 und SARS-CoV.
Negative Testergebnisse sind nicht dazu geeignet, Infektionen mit anderen Coronaviren zu
bestatigen oder auszuschlieBen.

Spezifische Leistungsdaten

Klinische Beurteilung

Die Kiinische Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal wurde anhand der

von 468 Probanden in einer prospektiven Studie in einem klinischen

4. Fiihren Sie eine Qualitétskontrolle (QK) durch, wenn diese laut der des
QK-Materials notwendig it

Entnehmen einer vawomznwazuwu ich)

1. Entnehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung, indem Sie an beiden Laschen der

Kunststofffolie ziehen. Beriihren Sie den Tupfer nur am Griff, nicht an der Spitze.

Neigen Sie den Kopf des Patienten leicht nach hinten (etwa im 70-Grad-Winkel).

3. Fuhren Sie den sterilen Tupfer in das Nasenloch mit der stérkeren Sekretion ein. Fiihren Sie
den Tupfer unter standiger Drehung etwa 2 cm (etwas weniger als 1 Zoll)tief parallel zum
Gaumen (nicht aufwarts) zum Rachen hin in das Nasenloch ein, bis Sie auf Hohe der
Nasenmuschel auf Widerstand stoBen. Uben Sie keinen Druck aus.

4. Reiben Sie den Tupfer unter Drehung 4 Mal etwa 15 Sekunden lang an der Nasenwand und
ziehen Sie ihn dann aus dem Nasenloch.

5. Wiederholen Sie Schritt 3 und 4 mit dem gleichen Tupfer im anderen Nasenloch.

6. Falls die Probe vom Patienten selbst entnommen wird, muss sie der Aufsichtsperson auf
einem sterilen Tablett tbergeben werden, um eine Kontamination zu vermeiden.

() Zum Entnehmen einer Proben aus beiden Nasenlcchem wir derseloe Tupler venvercet

(vom izinis

1. Setzen Sie den Tupfer in ein Rohrchen mit Extraktionspuffer ein. Rihren Sie den Tupfer
mindestens 10 Mal um, wahrend Sie das Pufferréhrchen zusammendriicken.

2. Entfernen Sie den Tupfer unter Druckausiibung auf die Seiten des Rohrchens, um die
Flissigkeit aus dem Wattestabchen zu extrahieren,

3. Driicken Sie die Spenderkappe fest auf das Rohrchen.

4. Legen Sie den Teststreifen auf eine ebene Flache und geben Sie 4 Tropfen der extrahierten
Probe in einem 90-Grad-Winkel in die Probenvertiefung des Teststreifens.

5. Lesen Sie das Testergebnis nach 15-30 Minuten ab.

A\ Ohne das Zusammendriicken des Rohrchens kann es aufgrund der starken

Pufferabsorption durch den Tupfer zu falschen Ergebnissen kommen.

/A\Wenn das Testergebnis nach mehr als 30 Minuten abgelesen wird, kann das Ergebnis falsch

sein.

Interpretation der Testergebnisse

= Eine farbige Linie oben im Ergebnisfenster weist darau hin, dass der Test ordnungsgema

funktioniert. Diese Linie ist die Kontrolllinie (C). Die Kontrolllinie farbt sich immer ein, wenn

das Testergebnis gitig ist. Auch wenn die Kontrollinie blass oder nicht gleichmafig ist, sollte
der Test als erfolgreich gewertet werden. Eine sichtbare Kontrollinie bestatigt, dass der

Lateral-Flow-Teil des Tests erfolgreich verlaufen ist, Dies ist aber keine Bestatigung dafilr,

dass Probe und Puffer korrekt aufgetragen wurden. Wenn keine Kontrolllinie sichtbar ist, ist

das Testergebnis als unglltig zu betrachten.

Bei einem positiven Ergebnis erscheint eine farbige Linie im unteren Bereich des

Ergebnisfensters. Diese Linie ist die Testinie fir das SARS-CoV-2-Antigen (T). Auch wenn

die Testlinie sehr blass oder nicht gleichmaBig it, sollte das Testergebnis als positiv

interpretiert werden. Wenn die Probe keine SARS-CoV-2-Antigene enthlt, verfarbt sich die

Testlinie nicht.

A\ Positive Ergebnisse miissen in Verbindung mit der Kiinischen Vorgeschichte des Patienten

und anderen verfiigbaren Daten interpretiert werden.

Externe Qualititskontrolle (QK)

= Positv- und Negativkontrollen werden mit jeder Packung bereitgestellt oder sind separat von
Roche erhaltiich (SARS-CoV-2 Antigen Control Swab).

ie Positiv- und Negativkontrollen sind wie echte Proben zu behandeln.

= Positiv- und Negativkontrollen sollten einmal fiir jede neue Charge, einmal i jeden
ungetibten Bediener, wann immer die Testverfahren in dieser Anleitung dies erorder und i
U mit Vorschriften oder auf brtlicher, Landes-
und Bundesebene durchgefiihrt werden.

Vorbereiten einer QK

1. Uberprifen Sie das Verfallsdatum auf dem Verpackungsbeutel der Kontrollen. Verwenden
Sie die Kontrollen nicht, wenn das Verfallsdatum tberschritten ist.

2. Offnen Sie den Beutel der Positiv- oder Negativkontrolle und geben Sie den Positiv- oder

in ein Réhrchen mit Rihren Sie den Tupfer mehr als

r

5 Mal um.
3. Entfernen Sie den Tupfer unter Druckaustibung auf die Seiten des Rahrchens, um die
Flissigkeit aus dem Wattestabchen zu extrahieren.
4. Driicken Sie die Spenderkappe fest auf das Réhrchen.
QK-Verfahren
1. Legen Sie den Teststreifen au eine ebene Flache und mmcg
Probe in einem 90-Grad-Winkel in die
2. Lesen Sie das Testergebnis nach 15-30 Minuten ab.
/\Wenn das Testergebnis nach mehr als 30 Minuten abgelesen wird, kann das Ergebnis falsch
sein.

3 Tropfen der extrahierten

* Ergreifen Sie wahrend des gesamten die bewahrten Ergebnis Interpretation

2um Schutz vor mikrobiologischer Gefahrdung. _
* Entsorgen Sie alle b N_mlmmar_azs_aé verwendeten Proben und Materialien als Positives Ergebnis fir Positivontrolle Erfolg

A und Abfall missen in Negatives Ergebnis fur Negativkontrolle Erfolg

Ube i ing mit allen Vorschriften auf drtlicher, Landes- und handhabt

::%M,_ﬂmﬁmmg ale u o g Negatives Ergebris far Positivkontrolle Fehischiag
Die Produkisicherheitskennzeichnung folgt den in der EU gitigen GHS-Regularien o fur Negativkontrol
Die Procuidsicherhetiskennzeichnung fogt de Positives Ergebnis fur Negativkontrolle Fehischlag
Iniro-Diagnostum, Kontrolliie nicht sichtbar Ungillig. Wiederholen Sie den Vorgang mit

ie beim Umgang mit L abiichen beachten. einem neuen Teststreifen.
Die Entsorgung aller Abfalle sollie gema3 den lokalen Richtlinien erfolgen.

Benutzer erhaltiich.

auf Anfrage fur
Lagerung und Haltbarkeit .
Lagern Sie die Packung bei 2-30 °C/36-86 °F und vor direktem Sonnenlicht geschitzt. Die
Materialien sind bis zu dem auf der duBeren Verpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Frieren Sie die Packung nicht ein.
Gelieferte Materialien
= Teststreifen (einzeln verpackt im Verpackungsbeutel mit Trockenmittel)
* Rohrchen mit Extraktionspuffer und Pufferrohrchen-Rack

Einschrénkungen des Verfahrens

* Das die und die der Ergebnisse fir
diesen Test missen bei der Testdurchfiihrung streng befolgt werden.

= Der Test it fir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in humanen Nasenabstrichproben

vorgesehen.

Da es sich um einen qualitativen Test handelt, konnen quantitative Werte der

SARS-CoV-2-Antigenkonzentration nicht bestimmt werden.

(1x108% TCIDso/mL), Respiratorisches Synzytial-Virus B (5.01 x 105 TCIDsy/mL),

Rhinovirus 1A (1 x 10°% TCIDsy/mL), Rhinovirus A16 (1 x 108! TCIDsy/mL), Rhinovirus B42

(1.41 x 10 TCIDsyimL), Haemaphilus influenzae (NCCP 13815) (2.54 x 107 KbE/mL),

Haemophilus influenzae (NCCP 13819) (3.39 x 107 KbE/mL), Haemophilus influenzae

(NCCP 14581) (4.10 x 107 KbE/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14582)

(1.06 x 107 KbE/mL), Streptocaccus pneumoniae Typ 1 (KCCM 41560) (1.54 x 106 KbE/mL),

Streptococcus preurmoniae Typ 2 (KCCM 40410) (1.04 x 107 KbE/mL), Streptococeus

preumoniae Typ 3 (KCCM 41569) (1.34 x 107 KbE/mL), Streptococcus pneumoniae Typ 5

(KCCM 41570 (1.24 x 107 KbE/mL), Streptococcus pyogenes (ATCC 12344)

(3.22 x 107 KbE/mL), Candida albicans (ATCC 10231) (1.78 x 10° KbE/mL), Bordetella pertussis

(NCCP 13671) (6.24 x 107 KbE/mL), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531)

(2.48 x 10° KbE/mL), Chlamydia preumoniae (ATCC VR-2282) (9.1 x 107 IFU/mL), Legionella

‘pneumophila (ATCC 33155) (1.9 x 10¢ KbE/mL), Staphylococcus aureus (NCCP 14647)

(1.00 x 10° KbE/mL), Staphylococeus epidermidis ._6%_ 35494) (6.22 x 10° KbE/mL).

Es wurde eine Kreuzreaktivitat fiir m»mm CoV beobachtet.

Hinweis: Das Humane Coronavirus HKUT, jirovecii (PJP) und

tuberculosis wurden nicht getestet. Eine Kreuzreaktion mit dem Humanen Coronavirus HKU1,

PJP oder TB ist maglich, obwohl die prozentuale Ubereinstimmung der

Nukleokapsidproteinsequenz von HKU1 und der Proteine von PJP und TB mit der

Nukleokapsidproteinsequenz von SARS-CoV-2 bei 31.6 %, 12.3 % bzw. 13.0 % liegt, was als

mo:;m gilt.

ﬁs_, den folgenden Substanzen wurde bei den angegebenen Konzentrationen keine Interferenz

festgestel

Chloraseptic (Menthol/Benzocain) (1.5 my \Er Naso GEL (NeilMed) (5 % v/v), CVS Health
(Phenylephrin) (15 % viv), Afrin ,oxé_m_ﬁ%. (15 % viv), CVS Health

Zentrum in Deutschland bewertet. Die setzte sich aus mit geméan
inischem Verdacht hohem Risiko fiir eine SARS-CoV-2-Infektion zusammen. 179 Probanden
wurden durch entnommen, wahrend
289 Probanden die schifichen Anweisungen zur selststandigen Eninzhme einer

befolgten. Die Entnahme wurde unter der Aufsicht des

jedoch ohne deren Ei oder L
durchgefiihrt, Amm?@;wgm: und Ablesen der Ergebnisse wurden immer von medizinischem
Als wurden RT-PCR-Tests (Roche cobas®

m>mw -CoV-2 und TibMolbiol SARS-CoV-2 E-gene Test) unter Verwendung

verwendet. Die Entnahme von
Nasenabstrichen ging der Eninahme kombinierter NP/OP-Proben stets voraus.
Testsensitivitét und -spezifitat

In den folgenden Tabellen sind die Patienten- und Leistungsmerkmale des

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal zusammengefasst. Die relative Sensitivité lag bei
90.6 % (Ct-Wert < 30; 95 % Cl: 75.0 %-98.0 %) fiir durch Fachpersonal entnommene Proben
und bei 84.4 % (Ct- -Werl < 30; 95 % Cl: 67.2 %-94.7 %) fiir selbststandig entnommene Proben.
Fir die Patienten, bei denen die Anzah der Tage seit Symptombeginn (Days Post Symptom
Onset, DPSO) bekannt war und 0-5 Tage betrug, lag die relative Sensi
RT-PCR bei 88.9 % (CI: 70.8 %-97.7 %) fiir durch Fachpersonal entnommene Nasenproben
und bei 85.7 % (CI: 67. 39-96.0 %) fiir selbststandig

Oxymetazolin (15 % i), CVS Health Nasenspray (Cromolyn) (15 % v/, Zicarm (5 % vi),
ittel (Alkalol) (1:1 pray gegen

(15 % vlv), Tobramycin (4 gimL), Mupiracin (10 mg/mL), CVS Health Fluticasonpropionat

(5% V), Tamily (Oselariipiosphal) & momb) Voibit (45, Muc (0575,

4. High-Dose-Hook-Effekt

Proben wurden mit SARS-CoV-2-Virenkultur versetzt. Die SARS-CoV-2-Virenkultur zeigte

keinen Hook-Effektbis 1 x 10°2 TCIDso/mL.

Un die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teileiner Zahi

anzugeben, wird in diesem mmer ein Punkt als D Verwendet.

Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.
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Analytische Leistun

1. Nachweisgrenze %.es

Die SARS- Oo< -2 now;Zm Probe wurde durch Versetzen eines mittels PCR bestétigten
SARS-C: mit SARS-CoV-2 (2019-nCOV), Stamm
NCCP summm\wcmc\xcsm gewonnen. Die LoD wurde durch Testen einer Verdinnungsreihe
kiinstlicher positiver Proben als 9.25 x 10'2 TCIDsy/mL fur direkte Nasenabstriche bestimmt.
2. Kreuzreaktivitét und mikrobielle Interferenz:

Mit den folgenden wurde bei den keine
Kreuzreaktivitat oder Interferenz festgestellt:
Humanes Coronavirus 229E (1 x 10° TCIDsy/mL), Humanes Coronavirus 0C43

(1 x 10777 TCIDsy/mL), Humanes Coronavirus NL63 (1 x 107 TCIDgg/mL),

MERS-Coronavirus (4.17 x 10° TCIDsyfmL), Adenovirus Typ 1 (2,57 X 108 TCIDs/mL),
Adenovius Typ (1.15 x 107 TCIDsgmL), Adenovius Typ' (1 x 107 TOIDg/m), Adenovius
Typ6 (1 x 10" TCIDegmL), Adenovirus Typ 7A (1 x 10°1% TCIDsyinL), Adenovirus Typ 11

(X 1072 TCIDs/mL), Adenovirus Typ 14 (1 x 1059 TCIDgy/mL), Adenovirus Typ 40

(1x 1055 TCIDsy/mL), Humanes go.mw;mcaoszm 3 Typ B1 (1x 1053 TCIDsy/mL), Humanes
Metapneumovirus 16 Typ A1 (1 x 105% TCIDs/mL), Parainfluenzavirus 1

(1x 1084 TCIDsy/mL), Parainfluenzavirus 2 (1 x 1050 TCIDgy/mL), Parainfluenzavirus 3
(110882 TCIDsg/mL), Parainfluenzavirus 4A (1 x 10858 TCIDsymL), Influenza A HIN1
pdm/Michigan/45/15 (1 x 10510 TCIDsy/mL), Influenza A H1N1 Brisbane/59/07

(1 105% TCIDsy/mL), Influenza A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16

(4.68 x 10* TCIDsg/mL), Influenza A H3N2 South Australia/55/14 (1 x 10597 TCIDsy/mL),
Influenza A H3N2 Hong Kong/8/68 (1 x 10°7 TCIDsg/mL), Influenza A H3N2 Victoria/361/11
(1x 10515 TCIDsg/mL), Influenza B Massachusetts/2/12 (1 x 1053 TCIDsy/mL), Influenza B
Malaysia/2506/04 (1 x 10°97 TCIDs¢/mL), Influenza B Lee/40 (1 x 1053 TCIDsy/mL), Influenza B
Yamagata/16/88 (1 x 1053 TCIDsy/mL), Influenza B Victoria/2/87 (1.86 x 10* TCIDso/mL),
Influenza B Texas/6/11 (1 x 10558 TCIDsy/mL), Influenza B Colorado/6/17

(4.68 x 10* TCIDso/mL), Influenza B Florida/02/06 (3.8 x 10° TCIDsy/mL), Enterovirus Typ 68
09/2014 Isolat 4 (3.55 x 10° TCIDsy/mL), Respiratorisches Synzytial-Virus A
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die Anleitung genau durch

Bei dem SARS-
Arzt/lhre Arztin.

Bitte lesen Sie

Hinweis!

© 2021 Roche 02/21

Roche Diagnostics GmbH

Engelhorngasse 3
1210 Wien

ives Testergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an COVID-19

in posi
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erkrankt sind. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin fir weitere Informa-

tionen und Handlungsanweisungen.
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