SCHNELLTEST
zum Nachweis
von SARS-CoV-2

VIROMED durch vorderen Nasenabstrich

&

GEBRAUCHSANWEISUNG

EINFUHRUNG
Im Dezember 2019 wurde in Wuhan (China) iber die neu-
artige Lungenentzundun (COVID-19) berichtet, die durch
das Coronavuus (SARS-CoV-2) verursacht wird."? Laut
WHO haben die melsten Menschen, die mit SARS-CoV-2
infiziert sind, leichte bis mitteischwere Atemwegserkran-
kungen, Fieber, Husten und erholen sich ohne besondere
Behandlung. Jedoch Menschen mit einem schwachen Im-
munsystem, wie akere Menschen oder Menschen mit Vor-
(z. B. H iabetes,
h , Krebs usw.) konnen
mit groﬁerev Wahrschelnllchkelt eine schwere Krankheit,
dl'(elmm Tod der infizierten Person fiilhren kann, entwi-
ckeln?
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein immunchro-
matographischer In-vitro-Test fiir den direkten und qualita-
tiven Nachweis von vwalen SARS-CoV-2- Anugenen durch
einen itives Ergebnis kann
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1.Sensitivitst und Spezifizitit ze:;;st ist ein Wm uM‘gnge kann daher nicht
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2 ] (N: . mn \:ift nsd;%_ im Detail be-
ird, kann es zu verfalschten Testergebnissen
| Nichoveisgmanss ] 307CID, L | i solite von einem Arzt

3. Kreuzreaktivitit:

werden.
- Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Verpackung oder
iponenten beschadigt sind.

h.
fiir eine frihere Isolation von Patienten mit dem Verdacht die Testkom,
einer Infektion verwendet werden, jedoch nicht fiir die Dia- Ese:"fgéﬂi:ﬂ:; mzae;kuon it dem SARS-COV.2 Anti: M'T ke Dens?d nur mnﬁebmm ’““59‘
gn%se dlesoeey #egathllle Eégf‘bnlslseh sdl\llellllen eine Infektion  foctooctelft: sen Test best fest nach Gebrauch
nicht aus. Der Test sollte daher nicht als alleinit .
filr die Behandlung verwendet werden. Das Ergebnis sa!rt Kreuz- » Der Test sollte nach Offnung des Folienbeutels zmﬂﬁ'
durch einen PCR Test bestatigt werden. Krankheitserregern reaktivitit m \Jurchgelit werden, WM thnach
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein immun- (ahiea) . Di 20°C; 0%). mébglich
chromatographischev Assay. In diesem wurde das Dop- humanes Coronavirus 229€ 10x10°700, /mL Neln verwendet werden. Wenn der Test nicht sofort durch-
verwendet, um virales | tme e gefihrt werden kann, soflte die Probe fiar
SARS-CoV-2 Nukleokapsid Antigen in der Probe nachzu- Coronavirus OC43 10X 10°TCID, /mL. feio SnmdenbﬂZ-G‘Coduanumal “Monat
weisen. Wenn in der Probe Antigen oberhalb der minima- [0t coronavirus Nis3 T0x10° 70D, Jmt ey unter -20°C werden. Eine Langzeitlagerung
len Nachweisgrenze vorhanden Ist, dann bildet dieses c;nlt 9210 TC L — wd nicht
ung cen - » Schlech Farbenblindheit oder unzureichen-
auf der Testlinle beschichteten lonalen Antikér- b 1010710, JmL. MNein Beleuchtung ko o
evr;le;nen !}o:‘np'!(ix ?Is Fol Ieersghelgt Ielne Illlahtmwcm T 10X 10700, JmL ey ?:m ge e Avswerting des
estlinle, welche flr ein positives rge nls spricht, Wenn . g,m hind
die Probe kein Anll?en enthalt oder dieses b de 2 10% 10700, /ml. o Srtlich der
minimalen Nachwelsgrenze Ilegt bildet sich keine lila rét- | Parainfiuenzavirus 3 5210 TCID, Jml. Newn . Ein 2u kdwlek die
broe varhanden fsbghtfu?ez o Z?ﬁeufargiéekﬂgl{tlrlundg: punhiny 16x10TC0/mt | Mo :c“hl;eifxm a‘s?:shkav 2 infeidion aus. aher sollte
Kontrolllinienbereich. Der Test ist nur glltig, wenn die Influenzs A 25x10°TCID, /mL. Mein m:; m‘w" einzige Referenz filr me“ Mot
Kontrolllinie erscheint. Influenza B 29%10°7CID, /mi. Nein is muss durch eine PCR bestitigt werden.
MATERIALIEN Enterovinus 40 10°TD, /. New DerTest ist nicht fiir schwangere Personen evaluiert.
Zur Verfiigung gestellte Materialien: Respiratorisches Synzytialvirus | 40 107CID, /. Nein LITERATURHINWEISE
« 1Testkassette (SARS-CoV-2 Ag) Rhinovirus 11X 10° PRU/mL MNeio o " - % .
o8 | ix';ral;u:nsr?hrchen mit integriertem Puffer ‘SARS-Coronavirus A5 x10° PRU/ML ‘el ‘ ) &wﬁ;‘m’g‘:\,ﬂ mwam%:
* 1 Abstrichtupfer Froer Yuan Jia'an Xia, Ting Yu, Xinxin Li Zhang Epide-
+ 1 Packungsbeilage Mexs 1SxIPICO, emaed Faod cinieal Z!n:?” cases of 2019
Zusitzlich benétigte Materialien: ] 1AX10tCHYwt e i Wuhan, China:a i
+ Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr Siaphococas pammmene, LOXI RIS [ ﬁ"e““dy MNCE{J‘"""Y” 2020.
pyogenes 16 10° CFU/mL Nein 2.) World Health Orgzmzauon«:nrma\mnsdsase 2019)
VORBEREITUNG Candida albicans 18x10° CFU/ML Nein itps.// novel-co-
Bringen Sie die k k T00% Nein s
vor Testbeginn auf Raumtem eratur Legen Sie alle mit- | Spiilosungen zur Reinigung der mﬂﬂ‘dlﬁase"mzo 9)-MWMM!
gelieferten Materialien vor sich auf eine ebene Flache. e i (Zugriff am ;7!-:32020 P
CFU/mL World Hi anization Cpnmavnms lisease 201
TESTDURCHFUHRUNG Bordtelspetusis 1A nen et {Comnavins cisease 2019}
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsan- | M/ceplsmapneumoniac JOXIF RV o] b=tab_1 augrﬂamzmzzozo)
weisung einmal vollstdndig durch. Chlamydophila pneumoniae 10 10* CFU/mL Nein
Eine Schritt-filr-Schritt-Anleitung befindet sich auf der | Leglonelapneumophis 10X 10°CFUmL Nein "“;:hhs 537
nichsten Seite und beschreibt die Testdurchfiihrung. Stérende Substa hfu@nmn
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE Hiufige Probe wie Blut, Mucin darf auf Grund einer Sonder-

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zu-
nichst, ob im Testfenster unter C eine Linie zu sehen ist. Es
ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie
ausgepragt ist.

und Eiter haben keinen Einfluss auf die
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SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SARS-CoV-2
Antigen
T

Offnen Sie d fienbeutel der Testk P
te und legen Sie diese auf eine ebene Flache.

Sie die Testk

EE

Fiihren Sie vorsichtig die gesamte saugfahige Spitze des Tupfers in ein Nasenloch
ein (ca. 1,5cm). Drehen Sie den Tupfer mindestens 5x fest und langsam kreisfor-
mig gegen die Innenwand des Nasenlochs, Stellen Sie sicher, dass Sie mdgliche
Nasendrainage, welche amTupfer héngen blelbt. sammeln. Entnehmen Sle den
Tupfer htig aus dem len Sie dies mit d |ben Tup-
ferin threm anderen N Sie den Tupfer.

--undanr Bend h

b F|

ok o as " hrchen miti 3
Sie den weiBen Deckel.
Fithren Sie den Tupfer in das Extraktionsrdhrchen ein. Gut mischen und den

Puffer und entf

[ [~

- C ﬁ
15 20 min

SchlieBen Sie das Réhrchen mit der Probe und geben Sie unter vorsichtigem
Zusammendriicken des Rohrchens 3 Tropfen der Lésung in die Probenmulde.

Zwei farbige Streifen erscheinen auf der Memb-
ran. Ein Streifen erscheint im Kontrollbereich (C)
und im Test-bereich (T) erscheint ein weiterer
Streifen.

Das Ergebnis spricht dafiir, dass Sie SARS-CoV-2
Antigen in ihrer Probe haben und somit an dem

Negativ

Nur ein farbiger Streifen erscheint im Kontroll-
bereich (C). Im Testbereich (T) erscheint kein er-
kennbarer farbiger Streifen.

Der Test spricht dafiir, dass kein oder eine zu ge-
ringe Menge SARS-CoV-2 Antigen in ihrer Probe
vorhanden ist und das zu dem aktuellen Zeit-
punkt vermutlich keine Infektion mit dem neu-
an}gen Coronavirus vorliegt.

Tupfer 10-15 Mal quetschen, indem Sie die Winde des Rohrchens gegen Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20 Mi ab. Ergeb nach 20
den Tupfer zusammendriicken. sind ungiiltig
Drehen Sie den beim Entfe gegen die d des Rohr-
dxem.Vesud\enSie.sovid Fhssigkeitvnemog!idn ausdem‘rupferheraus-
Sie den gebrauchten Tupfer chend der ortlichen

Vorschriften.

[

T
Positiy Ungiiltig

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine
Testlinie (T) sehen, ist der Test nicht korrekt ab-
gelaufen und ungiiltig.

Magliche Grinde fir das Ausblelben der Kon-
trolllinie sind hendes P

oder eine falsche Testdurchfiihrung. Uberpriifen
Sie, ob Sie alle Punkte der Gebrauchsanweisung
genau befolgt haben. Fithren Sie einen neuen
Test mit einer neuen Probe durch.

chlieBt eine Infek

*Hinweis: Die Starke der Linie ist dabei unbedeu-
tend, jegliche rotliche Farbung im Testlinienbe-

]Qdodl nicht aus, daher bleiben Sie bitte bei

besprechen. Symptomen oder einem begriindeten Ver-
) dacht zu Hause und kontaktieren Sie thren
Hausarzt oder das zustindige Guundlulu-

veich e ives Er is hin. Das amt, um das weitere

positive Testergebnis muss erst durch eine PCR
Testung bestatigt werden.

zub
P!

Falsch negative Ergebnisse konnen durch fehler-
hafte Probenentnahme, fehlerhafte Durchfiih-
rung des Tests oder einer zu geringen Virusmen-
ge in der Probe entstehen,

Schnell &9
Sicher @
Genau




