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Rapid COVID-19 Antigen Self-Test

VERWENDUNGSZWECK

Der CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Selbsttest ist ein Lateral-Flow-Test fiir den qualitativen Nachweis des Nukleokapsidpro-
tein-Antigens von SARS-CoV-2 (Coronavirus, ,COVID-19"-Erreger) in direkten anterioren Nasen(Nares)-Abstrichen. Nasenabstrich-
proben von Personen unter 12 Jahren oder {iber 70 Jahren sollten durch Erwachsene oder unter deren Aufsicht genommen
werden. Dieser Test ist als Hilfsmittel bei der Schnelldiagnostik von Coronavirus-Infektionen vorgesehen. Wenn Symptome trotz
negativer Testergebnisse bestehen bleiben, ist es empfehlenswert, eine medizinische Fachperson aufzusuchen und eine Folge-
untersuchung durchfiihren zu lassen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

COVID-19 ist eine durch ein Coronavirus verursachte, akute infektiose Atemwegserkrankung. Derzeit sind mit dem Coronavirus
infizierte Personen die Hauptinfektionsquelle; Infizierte kénnen die Infektion selbst dann {ibertragen, wenn sie keine Symptome
zeigen. Laut aktueller epidemiologischer Erhebungen betrdgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, in den meisten Féllen 3 bis 7 Tage.
Zu den wichtigsten Anzeichen einer Infektion gehoren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In seltenen Fallen werden auch
Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall beobachtet.

Der CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Selbsttest dient zum Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens des Coronavirus.

Das Antigen ist im Allgemeinen wahrend der akuten Phase der Infektion in Proben aus den oberen Atemwegen nachweisbar.

Die schnelle Diagnose einer Coronavirus-Infektion und die anschlieBende Versorgung und Behandlung durch medizinisches Fach-
personal tragt dazu bei, die Ausbreitung des Coronavirus effizienter und effektiver zu kontrollieren.

TESTPRINZIP

Der CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Selbsttest ist ein Lateral-Flow-Test, mit dem das Nukleokapsidprotein-Antigen des
Coronavirus, das COVID-19 verursacht, in direkten Nasenabstrichen nachgewiesen werden kann. Wird die vorbereitete Probe in
der Probenvertiefung aufgetragen, flieBt sie lateral (seitwarts) im Testgerat. Die Testreaktion dauert 15 Minuten. Wenn der Test
das entsprechende Coronavirus-Protein erkennt, erscheint im Testlinienbereich (T) eine Linie, die ein positives Testergebnis an-
zeigt. Das Nichtvorhandensein der Testlinie (T) zeigt ein negatives Ergebnis an. Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint immer eine
Linie, wenn der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

GELIEFERTE ARTIKEL

5 Testgerdte

5 Sterile Wattestébchen

5 Extraktionsrohrchen mit Puffer und Spitzen
1 Gebrauchsanweisung

1 Kurzanleitung

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT ENTHALTENE ARTIKEL
Uhr, Timer oder Stoppuhr und Kunststoffbeutel fiir Abfall.

WARNUNGEN

1. Nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Das Testgerat sollte bis zur Verwendung im versiegelten Folienbeutel bleiben.

3. Das Test-Kit darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

4. Wattestébchen, Réhrchen und Testgeréte sind nur zur Einmalverwendung bestimmt.

5. Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen diirfen nicht miteinander ausgetauscht oder gemischt werden.

6. Die Tests sollten nur mit den im Kit enthaltenen Wattestébchen durchgefiihrt werden.

7. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine sichtbar blutigen oder iiberméBig viskosen (zéhfliissigen, klebrigen) Proben.

8. Proben miissen unter Befolgung der Anweisungen im Abschnitt Testverfahren dieser Packungsbeilage verarbeitet werden. Die
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

9. Unzureichende oder unsachgemaBe Probengewinnung und -lagerung kénnen die Ergebnisse beeinflussen.

10. Die Verwendung bei sehr hoher Luftfeuchtigkeit oder bei Temperaturen tiber oder unter 15-30°C kann das Ergebnis negativ beeinflussen.

11. Sammeln Sie die Komponenten des Kits und die Abstrichproben nach dem Test in einem Kunststoffbeutel und entsorgen Sie
sie im Hausmiill.

12. Halten Sie das Kit von Kindern fern, um die Gefahr des versehentlichen Trinkens von Pufferlésung oder des Verschluckens
kleiner Teile zu verringern.

13. Nach dem Auftragen der Lésung darf das Testgerat nicht mehr bewegt werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30°C) gelagert werden.

2. Die Komponenten des Testkits diirfen keinesfalls eingefroren werden. Schiitzen Sie das Testkit vor direkter Sonneneinstrahlung.
3. Testgerate, die sich mehr als 1 Stunde auBerhalb des versiegelten Folienbeutels befunden haben, sollten entsorgt werden.

4. SchlieBen Sie die Kit-Box und sichern Sie deren Inhalt, wenn das Kit nicht in Gebrauch ist.

TESTVERFAHREN

Waschen oder desinfizieren Sie lhre Hande, bevor Sie den Test durchfiihren. Der Test sollte bei Raumtemperatur (15-30 °C)
durchgefiihrt werden. Warten Sie, bis sich der Test auf Raumtemperatur erwdrmt hat, wenn einer seiner Bestandteile im
Kiihlschrank aufbewahrt wurde.

Setzen Sie das Rdhrchen in die Workstation ein. Nehmen Sie den Deckel von der Oberseite des R6hrchens ab.
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2. Offnen Sie die Verpackung des Wattestibchens an der 1en Stelle. Halten Sie das Wattestabchen am Kunststoffstiel
fest und ziehen Sie es heraus. Beriihren Sie nicht die Spitze des abchens.

3. Fihren Sie die saugféhige Spitze vorsichtig in Ihr linkes Nasenloch ein. Achten Sie darauf, dass sich die ganze Spitze des
Wattestédbchens in Ihrem Nasenloch befindet (2-4 cm tief). Fiihren Sie das Wattestabchen nicht weiter ein, wenn Sie
Widerstand spiiren.

4. Fihren Sie das Wattestdbchen mindestens 5 Mal mit einer Drehbewegung {iber die Innenseite Ihres Nasenlochs. Achten Sie
auf guten Kontakt zwischen dem Wattestébchen und der Innenseite des Nasenlochs.

5. Nehmen Sie das Wattestébchen heraus und fiihren Sie es in Ihr rechtes Nasenloch ein. Wiederholen Sie die Schritte 3 und 4.
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Nehmen Sie das Wattestabchen aus Ihrem Nasenloch heraus und fiihren Sie es in das Rohrchen in der Workstation ein.

7. Mischen Sie griindlich, indem Sie das Wattestdbchen mindestens 6 Mal drehen und dabei die Spitze des Wattestébchens
gegen den Boden und die Seiten des Rohrchens driicken.

8. Starten Sie den Timer. Lassen Sie das Wattestdbchen 1 Minute im Réhrchen.

9.  Driicken Sie das Rohrchen mehrmals von auBen zusammen. Versuchen Sie, so viel Fliissigkeit wie moglich aus dem Watte-
stabchen herauszudriicken.

10. Nehmen Sie das Wattestabchen heraus und entsorgen Sie es in einen Kunststoffbeutel.

11. Setzen Sie die im Kit enthaltene Spitze mit etwas Druck auf das Réhrchen und achten Sie darauf, dass sie fest sitzt.
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12. Nehmen Sie das Testgerét aus dem Folienbeutel und legen Sie es auf eine ebene, saubere Fléche.
13. Geben Sie 4 Tropfen der Lésung in die Probenvertiefung des Testgeréts, indem Sie das Rohrchen
vorsichtig zusammendriicken.
14. Starten Sie den Timer und warten Sie 15 Minuten. Es ist wichtig, dass Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ablesen.
15. Lesen Sie die Ergebnisse ab (siehe Abschnitt Interpretation der Ergebnisse).
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Es gibt drei mdgliche Arten von Ergebnissen.

1. POSITIV:

Wenn das Ergebnisfenster des Testgerats aussieht wie eines der beiden oben dargestellten positiven Fenster, haben Sie eine
aktuelle COVID-19-Infektion. Bitte rufen Sie lhren Arzt oder das értliche Gesundheitsamt an und halten Sie sich unbedingt an die
Ortlichen Richtlinien fiir die Selbstquaranténe. Méglicherweise ist ein weiterer Test mit einem anderen Verfahren, wie z. B. einem
PCR-Test, erforderlich.

2. NEGATIV:

Wenn das Ergebnisfenster des Testgeréts aussieht wie eines der beiden oben dargestellten negativen Fenster, konnte keine aktuel-
le COVID-19-Infektion festgestellt werden. Wiederholen Sie im Fall eines Verdachts den Test nach 1-2 Tagen, da das Virus nicht in
allen Phasen einer Infektion korrekt nachgewiesen werden kann. Auch bei einem negativen Testergebnis miissen Sie weiterhin alle
geltenden Regeln fiir den Kontakt mit anderen Personen und die SchutzmaBnahmen einhalten.

3. UNGULTIG:

Wenn Ihr Testergebnis anders aussieht, also keine Linie sichtbar ist oder nur eine Linie bei T, ist das Ergebnis ung(iltig. Dies kann
die Folge der Testdurchfiihrung sein. Daher sollte der Test wiederholt werden. Wenn Sie weiterhin ungdiltige Testergebnisse er-
halten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder ein COVID-Testzentrum.

EINSCHRANKUNGEN

1. Atemwegsinfektionen, die durch andere Mikroorganismen als das Coronavirus verursacht werden, kénnen mit diesem Test

nicht festgestellt werden.

Die Nichtbefolgung des Testverfahrens kann die Testleistung storen und/oder das Testergebnis ungiiltig machen.

3. Falsch negative Testergebnisse konnen auftreten, wenn der Antigengehalt in der Probe zu gering ist und daher unterhalb der
Nachweisgrenze des Tests liegt.

4. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die Probe falsch genommen wird.

5. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn der Probenabstrich nicht richtig im Réhrchen gemischt wird.

6. Ein negatives Ergebnis schlieBt das Vorhandensein von Coronavirus in der Probe zu keiner Zeit aus, da es in einer Menge ent-
halten sein kénnte, die unterhalb der Nachweisgrenze liegt.

7. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome weiter bestehen, werden zusatzliche Tests mit anderen
klinischen Methoden empfohlen.

8. Wie bei allen in-vitro-diagnostischen Tests sollte eine bestétigte Diagnose nur von einem Arzt und nach Bewertung aller
klinischen Befunde und Laborergebnisse gestellt werden.

9. Positive Testergebnisse schlieBen die gleichzeitige Infektion mit anderen Krankheitserregern nicht aus.

10. Positive Testergebnisse unterscheiden nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

11. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Daher kénnen mehr als 10 Tage
nach einer COVID-19-Infektion genommene Proben niedrige Antigenkonzentrationen aufweisen, die unterhalb der Nachweis-
grenze des Tests liegen. Wird eine solche Probe getestet, ist ein falsch negatives Ergebnis bei einem Schnelltest wahrschein-
licher als bei einem PCR-Test (der in einem Labor bewertet wird).

12. Ein negatives Ergebnis schlieBt eine Coronavirus-Infektion nicht aus und befreit Sie nicht von der Einhaltung der geltenden
Regeln zur Ausbreitungskontrolle (z. B. fir den Kontakt mit anderen Personen und SchutzmaBnahmen).
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Tut dieser Test weh?

Der ich kann ein leicht 1mes Gefiihl verursachen. Um ein genaues Testergebnis zu erhalten ist es wichtig,
den Abstrich im Nasenloch so auszufiihren, wie es im Testverfahren beschrieben ist. Das unangenehme Gefiihl kann starker
werden, wenn das Wattestdbchen tiefer eingefiihrt wird als empfohlen. Wenn Sie einen scharfen Schmerz spiiren, beenden Sie
den Abstrich im Nasenloch.

Was sind die méglichen Risiken bei diesem Test?

Mogliche Vorteile:

*  Mit dem Test kénnen Sie feststellen, ob Sie COVID-19 haben.

*  Das Ergebnis kann, zusammen mit anderen Informationen, lhrem Arzt helfen, eine fundierte Entscheidung tber Ihre Behandlung
zu treffen.

*  Sie kénnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 zu begrenzen, wenn Sie mit diesem Test Ihren Infektionsstatus ermitteln.

Magliche Risiken:
*  Eventuell ein unangenehmes Gefiihl beim Abstrich.
+  Eventuell ein falsches Testergebnis (siehe die Abschnitte Interpretation der Ergebnisse und Einschrankungen).

Was sind die Unterschiede zwischen molekularen, Antigen- und Antikérpertests auf COVID-19?

Es stehen drei Haupttypen von COVID-19-Tests zur Verfiigung, die sich deutlich voneinander unterscheiden. Mit molekularen Tests
(auch als PCR-Tests bekannt) wird das genetische Material des Coronavirus nachgewiesen. Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen
Selbsttest ist ein Antigentest. Antigentests erkennen Proteine, also kleine Bestandteile des Coronavirus. Antikérpertests erkennen
Antikérper, die das Immunsystem im Korper als Reaktion auf eine friihere COVID-19-Infektion produziert. Antikorpertests kénnen
nicht verwendet werden, um eine aktive COVID-19-Infektion zu diagnostizieren.
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Wie genau ist der CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Selbsttest?

Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Selbsttest erkannte 97,25 % der COVID-19-positiven und 100 % der COVID-19-negativen Proben.
Der Gesamtgenauigkeit des CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Selbsttests liegt bei 98,73 %. Die Proben, die zur

Ermittlung der Leistungsfahigkeit dieses Tests verwendet wurden, wurden im Rahmen einer in den USA durchgefiihrten klinischen
Studie gesammelt. Die Proben wurden mit einem von der USFDA fiir den Notfall zugelassenen PCR-Test als positiv und negativ bestatigt.

Was bedeutet ein positives Ergebnis?

Ein positives Testergebnis bedeutet, dass in Ihrer Abstrichprobe Proteine von dem Virus gefunden wurden, das COVID-19 verursacht.
Es ist wahrscheinlich, dass Sie sich zu Hause selbst isolieren miissen, um die Ausbreitung von COVID-19 zu verhindern. Bitte halten
Sie sich auch an die geltenden Regeln fiir die Ausbreitungskontrolle und kontaktieren Sie lhren Arzt oder das 6rtliche Gesundheits-
amt. In diesem Fall ist es empfehlenswert, das Testergebnis mit einer anderen Testmethode, wie z. B. einem PCR-Test, zu bestatigen.

Was bedeutet ein negatives Ergebnis?

Ein negatives Testergebnis bedeutet, es ist unwahrscheinlich, dass Sie COVID-19 haben. Der Test hat die Virusproteine in der
Abstrichprobe nicht nachgewiesen. Es ist jedoch méglich, dass dieser Test ein negatives Resultat ergibt, das nicht korrekt ist. In-
korrekte negative (falsch-negative) Ergebnisse konnen durch mehrere Faktoren verursacht werden:

+  Die Menge des Antigens in der Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen.

«  Eskann sein, dass Sie negativ getestet werden, bevor Sie Symptome entwickeln.

*  Weitere Griinde sind im Abschnitt Einschrankungen aufgeftihrt.

Wenn Sie sich unwohl fiihlen, Ihre Symptome sich verschlimmern oder neue Symptome auftreten, ist es wichtig, dass Sie sofort
einen Arzt zurate ziehen.

Erkennt dieser Test alle Varianten des COVID-19-Virus?

Viren kénnen sich im Laufe der Zeit verdndern, und es ist bekannt, dass es von dem COVID-19 verursachenden Virus eine Reihe
unterschiedlicher Versionen gibt, sogenannte Varianten. Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Selbsttest erkennt einen Teil des
Virus, bei dem die Wahrscheinlichkeit einer Veranderung im Lauf der Zeit bekanntermaBen geringer ist. Dabei handelt es sich um
einen kleinen Teil von SARS-CoV-2, das sog. Nukleokapsidprotein. Variationen betreffen vorwiegend einen anderen Teil von SARS-
CoV-2, das Spike-Protein. Fallt Ihr Test negativ aus, aber Sie fiihlen sich dennoch unwohl oder lhre Symptome verschlimmern sich
oder es treten neue Symptome auf, dann ist es wichtig, dass Sie sofort einen Arzt zurate ziehen.
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