SARS-CoV-2
Rapid Antigen Test

Kurzanleitung fir Patienten

Diese Anleitung unterstiitzt Sie bei der Verwendung
des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Lesen Sie vor der Verwendung dieses Tests unbedingt
die Gebrauchsanweisung flr Patienten.

Haben Sie Fragen?

Eine schnelle Antwort auf hiufig gestellte Fragen finden Sie unter
www.roche.de/ag-patienten oder fragen Sie thren Apotheker.

Oder rufen Sie unser Kundenservice-Center an unter der Rufnummer
08002324820 (Montag bis Freitag von 08:00 - 18:00 Uhr).

Kl Test vorbereiten

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fir den Patien-

ten fiir den SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test genau

durch.

[ Wichtige

Sicherheitsinformationen

= 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 berlihren, und stellen
Sie sicher, dass er vor der Verwendung keine
Oberflachen beriihrt.

Achten Sie darauf, dass Sie fir die
Probenentnahme die korrekten, beigelegten
Abstrichtupfer des Herstellers "Miraclean
Technology" verwenden (korrekt: P/N 93050; nicht
zu verwenden: P/N 96000).

2. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum §3 auf der

Rickseite des Verpackungsbeutels. Verwenden Sie
den Test nicht mehr, wenn das Verfallsdatum (iber-
schritten ist.
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E1 Nasenabstrichprobe entnehmen und vorbereiten

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

2. Nehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpa-
ckung. Achten Sie dabei darauf den Tupfer nur
am Griff zu bertihren, nicht an der Spitze mit dem
Wattebausch”.

@

Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach hinten.

-3

. Fihren Sie den Tupfer mit dem ,Wattebausch” vo-
ran in ein Nasenloch ein. Schieben Sie den Tupfer
langsam ca. 2 cm vorwirts (parallcl zum Gaunten
- Richtung Rachen, nicht nach oben), bis Sie einen
Widerstand sptiren. Uben Sie dabei keinen Druck
aus.

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

6. Wiederholen Sie die Schritte 4 bis 5 mit demselben
Abstrichtupfer im anderen Nasenloch.
Hinweis: Die Proben aus beiden Nasenléchern
mussen mit demselben Abstrichtupfer entnommen
werden.
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Komponenten des Testkits
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Verpackungsbeutel und Trockenmittel
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Extraktionspuffer R6hrchen und Spenderkappe

—|

Diese Komponenten sollten Sie zur
Testdurchfiihrung vor sich haben:

« Teststreifen (einzeln verpackt im
Verpackungsbeutel mit Trocken-
mittel)

= Roéhrchen mit Extraktionspuffer
= Spenderkappe

= Steriler Abstrichtupfer (Marke:
Miraclean)

Was Sie noch zusétzlich benétigen:

= Stoppubr

Steriler Abstrichtupfer (Marke: Miraclean, P/N 93050)

3. Offnen Sie den Verpackungsbeutel an der Einriss-
linie und entnehmen Sie den Teststreifen sowie die
Tate mit Trockenmittel.

7. Stellen Sie den Abstrichtupfer in ein Réhrchen mit
Extraktionspuffer. Driicken Sie das Rdhrchen im
unteren Bereich zusammen und drehen Sie den
Tupfer mehr als 10-mal hin und her.

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

< s q0x

4, Vergewissern Sie sich, dass der Teststreifen unver-
sehrt ist und dass die Statusanzeige des Trocken-
mittels gelb ist (= zur Verwendung geeignet).

 &e |

WARNUNG:! Wenn das Rahrchen nicht zusammen-
gedrickt wird, kann ein Uberschuss von Puffer am
Tupfer zu falschen Ergebnissen fiihren.

9. VerschlieRen Sie das Réhrchen fest mit der
Spenderkappe.
Fahren Sie mit §] Test durchfiihren fort.

—
E] Test durchfiihren
1. Legen Sie den Teststreifen auf eine ebene Flache. 3. Tropfen Sie genau 4 Tropfen auf das Feld auf. 4. Stellen Sie die Stoppuhr und lesen Sie das Test-
Drticken Sie dafir falls nétig das Rhrchen leicht i i i .
2. Halten Sie das Rohrchen senkrecht tiber das zur::mer;:enl.e bbbt B g 154 < erShRIREch 15 bis 30 Minuten ab
rgnfde markierte Feld (nicht das rechteckige Ergeb- Hinweis: Sie kdnnen den Test auch fortsetzen, wenn WARNUNG! Wenn das Testergebnis nach mehr
nisfenster). Sie versehentlich 5 Tropfen aufgetragen haben. als 30 Minuten abgelesen wird, kann das Ergebnis
falsch sein.
® 4 Tropfen ST
' \ 15 - 30 min
éi ‘~- -
Interpretation der Ergebnisse
Ungiiltiges Testergebnis Positives Testergebnis Negatives Testergebnis
Kontrolllinie pe. 4 [ [slal d B [plob cc e e c e e e =] [P mrfnf=| P pl] e e e e e e e e e e e e e e = =
Testlinie pe= o || >l = |l e e e e s e s e e = [ emrEe| | it e s e s e e e e e e .- --
1. Wenn keine Kontrolllinie (C) sichtbar ist, ist das Ergebnis 2. Das Vorhandensein einer Testlinie (T) zusammen 3. Das Vorhandensein einer Kontrolllinie (C) (egal wie

als ungliltig zu betrachten.
Der Test funktioniert nicht richtig und Sie sollten mit
einem neuen Testkit einen neuen Test durchfiihren.

Schauen Sie genau hin: Auch wenn die Kontrolllinie

schwach ist, sollte der Test als giiltig bewertet werden.
Méglicherweise haben Sie den Test nicht korrekt durch-
geflihrt. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung aufmerksam
und wiederholen Sie den Test. Bei weiterhin ungiiltigen

Testergebnissen kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt oder
ein COVID-19-Testzentrum.

mit einer Kontrolllinie (C) bedeutet ein positives
Ergebnis.

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

Ein positives Testergebnis bedeutet, dass Sie sehr
wahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. Bitte
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt/ Haus-
arzt oder das ortliche Gesundheitsamt und halten
Sie die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolation ein.
Gegebenenfalls wird Ihr Arzt einen Bestatigungstest
mittels PCR verordnen.

schwach sie ist) aber keiner Testlinie (T), bedeutet
ein negatives Ergebnis.

Es ist unwahrscheinlich dass Sie an COVID-19 er-
krankt sind.

Auch bei einem negativen Ergebnis, sollten weiter-
hin alle Schutz- und HygienemaRnahmen eingehal-
ten werden.

Im Verdachtsfall (d.h. wenn Sie anhaltende Symp-
tome haben oder lhre Symptome schwerwiegen-
der werden) wird empfohlen den Test nach 1-2
Tagen zu wiederholen, da das Coronavirus nicht in
allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen
werden kann. Bei Unsicherheit wenden Sie sich an
lhren Arzt/ Hausarzt.
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Anwendungszweck

Der SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test ist ein schneller, immunchromatographi-
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 fir die
Selbstanwendung durch den Patienten vorgesehen.

Zusammenfassung

Bei Coronaviren handelt es sich um behdillte, positivstrangige RNA-Viren aus der
Ordnung der Nidovirales.' Gegen Ende des Jahres 2019 wurde im Zusammenhang
mit einer Haufung von Pneumonie-Féllen ein neuartiges Coronavirus entdeckt.?
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 (COronaVirus Disease 2019, Coronavirus-Krankheit-2019).3* Aufgrund der
rapide steigenden Fallzahlen und des AusmaRes der weltweiten Ausbreitung wurde
die SARS-CoV-2-Situation am 11. Mérz 2020 von der Weltgesundheitsorganisation
(WHQO) zur Pandemie erklért.5 Die Klinische Présentation von

SARS-CoV-2 kann von asymptomatischen Infektionen bis hin zu schweren Er-
krankungen und sogar dem Ted reichen.®” Zu den Symptomen bei Patienten mit
bestatigter SARS-CoV-2-Infektion zéhlen Fieber und trockener Husten bis hin

2u Kurzatmigkeit und Atemnot. Dariiber hinaus berichteten Patienten nach einer
SARS-CoV-2-Infektion {iber Durchfall und einen Verlust des Geschmacks- oder
Geruchssinns.%” Das Einsetzen der Symptome kann bis zu 14 Tage nach Exposition
erfolgen.?

Reagenzien

d mAk Anti-COVID-19-Antikérper

] mAk Anti-Huhn-IgY

d mAK Anti-COVID-19-Antikérper-Gold-Konjugat
o Aufgereinigtes Huhn-IgY-Gold-Konjugat

und War
Die Packung enthilt Bestandteile, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie
folgt klassifiziert sind:

Warnung:

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Ha12 Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Priivention:

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion:

P333 + P313 Bei Hautreizung oder -ausschiag: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen.

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

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

Far Kunden im Européischen Wirtschaftsraum: Enthalt einen besonders besorgnis-
erregenden Stoff (SVHC): Octyl-/Nonylphenolethoxytate. Nur zur Verwendung als Teil
einer IVD-Methode und unter kontrollierten Bedingungen - gem. Art. 56.3 und 3.23
der REACH-Verordnung.

Nicht in die Umwelt, Kanalisation oder Gewésser gelangen lassen.

. Verwenden Sie die Testpackung nur einmal.

. Verwenden Sie die Testpackung nicht, wenn der Verpackungsbeutel be-
schadigt ist.

. Achten Sie bei Verschiittungen auf eine griindliche Reinigung mit einem
geeigneten Desinfektionsmittel.

- Fir die Entnahme des Abstrichs aus der Nase verwenden Sie bitte

. ausschliesstich 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 Kérper.

- Bitte wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft, um lhr Testergebnis zu

besprechen und um zu erfahren, ob zusétzliche Tests durchgefiihrt werden
sollten. Wenn Sie sich Sorgen um thre 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 Testergebnis weiterhin alle geltenden
Schutz und HygienemaRnahmen ein.

Die Produktsicherheitskennzeichnung folgt den in der EU giltigen GHS-Regularien.
Kontakt: Tel.-Nr. +49-621-7590 fiir alle Lander

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien iiblichen VorsichtsmaRnahmen beachten.
Die Entsorgung aller Abflle sollte gemaR den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsméRige Benutzer erhéltlich.

Lagerung und Haltbarkeit

Lagern Sie die Packung bei 2-30 °C/36-86 °F und vor direktem Sonnenlicht ge-
schitzt. Die Materiatien 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

. Spenderkappe

. Steriler Abstrichtupfer (Marke: Miraclean, P/N 93050)

- Gebrauchsanweisung/ Kurzanleitung

Zusiétzlich bendtigte Materialien
. Stoppuhr

Testvorbereitung und Probenentnahme

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir den SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test auf-
merksam durch. Bitte ziehen Sie auch die beiliegende Kurzanleitung (mit Abbildun-
gen) zu Rate, bevor Sie einen Test durchfiihren.

Vorbereiten des Tests
Vor Beginn des Verfahrens miissen Teststreifen und Reagenzien auf Arbeitstempera-
tur (15-30 °C/59-86 °F) gebracht werden.

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

2. Offnen Sie den Verpackungsbeutel an der Einrisslinie und entnehmen Sie den

Teststreifen sowie die Tute 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 ist (= zur Verwendung geeignet).

Entnehmen einer Probe (Nasenabstrich)

1. Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife oder verwenden Sie ein Hand-
desinfektionsmittel, bevor Sie den Test durchfiihren.
2. Nehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung, indem Sie an beiden

Laschen der Kunststofffolie ziehen. Achten Sie dabei darauf den Tupfer nur
am Griff zu berGhren, nicht an der Spitze mit dem ,Wattebausch®.

3 Neigen Sie lhren Kopf leicht nach hinten.

4. Fiihren Sie den Tupfer mit dem ,Wattebausch” voran in ein Nasenloch ein.
Schieben Sie den Tupfer langsam ca. 2 cm vorwirts (parallel zum Gaumen -
Richtung Rachen, nicht nach oben), bis Sie einen Widerstand spiren. Uben
Sie dabei keinen Druck aus.

5. Drehen Sie den Tupfer 4-mal (insgesamt ca. 15 Sekunden lang) gegen die
Naseninnenseite und entnehmen Sie ihn dann aus der Nase.

6. Wiederholen Sie Schritt 4 und § mit dem gleichen Tupfer im anderen Nasen-
loch.

Dz] Zum Entnehmen einer Probe aus beiden Nasenléchern wird derselbe Tupfer

verwendet.

Testdurchfiihrung

1. Stellen Sie den Abstrichtupfer in ein R6hrchen mit Extraktionspuffer. Driicken

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

2. Driicken Sie die Seiten des Rohrchens weiterhin zusammen, wihrend Sie den
Tupfer entnehmen, um die gesamte Fliissigkeit aus dem Tupfer zu pressen.

3. Driicken Sie die Spenderkappe fest auf das Réhrchen.

4. Legen Sie den Teststreifen auf eine ebene Fliche. Halten Sie das Réhrchen

vertikal ber das runde markierte Feld (nicht das rechteckige Ergebnisfens-
ter). Tropfen Sie genau 4 Tropfen auf das Feld. Driicken Sie dafiir falls nétig
das Rohrchen leicht zusammen.
Hinweis: Sie kbnnen den Test auch fortsetzen, wenn Sie versehentlich 5
Tropfen aufgetragen haben.

& Stellen Sie die Stoppuhr und lesen Sie das Testergebnis nach 15-30 Minuten
ab.
Wenn das Rohrchen wahrend der Entnahme des Tupfers nicht zusammen-
gedriickt wird, kann ein Uberschuss von Puffer am Tupfer zu falschen
Ergebnissen fithren.
Wenn das Testergebnis nach mehr als 30 Minuten abgelesen wird, kann das
Ergebnis falsch sein.

Interpr der Testergeb
- Ungiiltiges Testergebnis:

Wenn keine Kontrolllinie (C) sichtbar ist, ist das Ergebnis als unglltig zu
betrachten (der Test funktioniert nicht richtig). Schauen Sie genau hin: Auch
wenn die Kontrolllinie schwach ist, kann der Test als giiltig bewertet werden.
Méglicherweise haben Sie den Test nicht korrekt durchgefilhri. Lesen Sie die
Gebrauchsanleitung aufmerksam und wiederholen Sie den Test. Bei weiter-
hin ungiltigen Testergebnissen kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

- Positives Testergebnis:
Das Vorhandensein einer Testlinie (T), egal wie schwach sie ist, zusammen
mit einer Kontrolllinie (C) bedeutet ein positives Testergebnis.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an
COVID-18 erkrankt sind. Bitte wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt/
Hausarzt oder das drtliche Gesundheitsamt und halten Sie die értlichen Richt-
linien zur Selbstisolation ein. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt einen Bestéti-
gungstest mittels PCR verordnen.

. Negatives Testergebnis:
Das Vorhandensein einer Kontrolllinie (C) (egal wie schwach sie ist) aber
keiner Testlinie (T), bedeutet ein negatives Ergebnis. Es ist unwahrscheinlich
dass Sie an COVID-19 erkrankt sind.
Auch bei einem negativen Ergebnis, sollten weiterhin alle Schutz- und
HygienemaRnahmen eingehalten werden.
Auch bei einem negativen Testergebnis kann eine Infektion vorliegen. Im 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 Infektion genau
nachgewiesen werden kann.

Einschrinkungen des Verfahrens

. Das Testverfahren, die Vorsichtsmafinahmen und die Interpretation der Ergeb-
nisse fir diesen Test miissen bei def Testdurchfithrung streng befolgt werden.

. Der Test ist fur den Nachweis von S'\RS-Cov-z-Amigen in humanen Nasen-
abstrichproben vorgesehen.

. Da es sich um einen qualitativen Test handelt, kdnnen quantitative Werte der
SARS-CoV-2-Antigenkonzentration nicht bestimmt 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/ Kindern unter 18 Jahren
sollte eine Anwendung nur unter Alfsicht eines Erwachsenen erfolgen oder
der Test sollte durch einen Erwachsgnen durchgefiihrt werden. Personen iiber
61 Jahre sollten bei der Testdurchfiifirung und Auswertung gegebenentalls
auf Unterstiitzung einer Hilfspersonlzuriickgreifen.

. Antigen ist im Allgemeinen in vorderen Nasenabstrichen wéhrend der akuten
Phase der Infektion nachweisbar. .

. Eine Beurteilung der Immunantwortjist mit diesem Test nicht méglich. Hierfir
sind andere Testmethoden erforderlich.

. Positive Ergebnisse weisen auf das Yorhandensein viraler Antigene hin, aber

eine klinische Korrelation mit der Krankengeschichte und anderen diagnosti-
schen Informationen ist notwendig, bm den Infektionsstatus zu bestimmen.

. Positive Ergebnisse schlieen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion
mit anderen Viren nicht aus.

. Negative Ergebnisse sollten als vorliufig betrachtet werden und ein Bestéti-
gungstest per PCR sollte falls erforderlich durchgefiihrt werden.

. Negative Ergebnisse schlieRen eine[SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und

soliten nicht als alleinige Grundlagej fir Behandlungs- oder Patientenma-
nagemententscheidungen, einschlieBlich Entscheidungen zur Infektions-
kontrolle, verwendet werden. Personen, die negativ getestet wurden und
weiterhin COVID-ahnliche Symptome aufweisen, sollten sich an Ihren Arzt/
Hausarzt wenden.

Spezifische Leistungsdaten

Klinische Beurteilung

Die klinische Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test zur
Patientenselbsttestung wurde anhand der Nasenabstrichproben von 146 Probanden
in einer prospektiven Studie an einem kiinischen Zentrum in Berlin bewertet. Davon
waren 138 Proben innerhalb von 7 Tagen nach Symptombeginn. Die Studienkohorte
umfasste symptomatische Erwachsene (im Alter von 18 bis 68 Jahren) mit klinischem
Verdacht auf eine SARS-CoV-2 Infektion. Die Studienteilnehmer befolgten schrift-
liche und illustrierte Anweisungen, um eine Nasenabstrichprobe zu entnehmen und
den Test selbst durchzufiihren. Die Entnahme der Probe und die Testdurchfishrung
wurde durch medizinisches Fachpersonal ohne Intervention beobachtet. PCR-Tests
unter Verwendung kombinierter nasopharyngealer / oropharyngealer Abstrichpraben
wurden als Vergleichsmethoden verwende-. Die nasale Probenentnahme ging immer
der kombinierten NP / OP-Probenentnahme voraus. Bei 27.4% der Patienten wurde
eine SARS-CoV-2 Infektion diagnostiziert (mittels PCR).

Die klinische Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test wurde auch fiir die
professionelle Testung nach Selbst- oder professioneller Entnahme von nasalen Ab-
strichproben im selben klinischen Zentrum bewertet. 468 Erwachsene mit klinischem
Verdacht auf eine SARS-CoV-2-Infektion wurden prospektiv eingeschlossen. 179
Studienteitnehmer {davon 155 irnerhalb ven 7 Tagen nach Symptombeginn) unter-
zogen sich einer nasalen Praobenentnahme durch medizinisches Fachpersonal. 289
Studienteilnehmer (davon 244 innerhalb von 7 Tagen nach Symptombeginn) folgten
einer schriftlichen Anleitung zur Selbstentnahme einer nasalen Abstrichprobe. Die
Selbstentnahme wurde unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal ohne
Intervention durchgefiihrt. PCR-Tests unter Verwendung kombinierter nasopharynge-
aler / oropharyngealer Abstrichproben wurden als Vergleichsmethoden verwendet.
Die nasale Probenentnahme ging immer der kombinierten NP / OP-Probenentnahme
voraus.

Testsensitivitdt und -spezifitit

In der Studie zur Selbsttestung identifizierte der Antigen-Schnelltest 82.5% (CI:
67.2% - 92.7%} der infizierten Personen und 100.0% (Cl: 96.5% - 100.0%) der nicht
infizierten Personen korrekt. Wenn der Test}innerhalb der ersten 5 Tage seit Auftreten
der Symptome durchgefiihrt wurde, identifizierte der Test 86.2% (Cl: 68.3% - 96.19t)
der durch PCR identifizierten infizierten Personen korrekt.

Dies bedeutet, dass von 100 wirklich infizierten Patienten der Test 83 infizierte
Patienten erkennt. Wenn der Test innerhall von 5 Tagen seit dem Auftreten von
Symptomen durchgefiihrt wird, identifiziert der Test 86 von 100 infizierten Patienten
korrekt.

Fir Patientenproben innerhalb von 7 Tage nach Symptombeginn ergibt sich zu-
sammengefasst folgende gepoolte Leistungshewertung des Tests aus den oben
beschriebenen drei Studienkohorten. Der Test zeigte eine Sensitivitit von 83.3% und
eine Spezifitat von 99.1%.

Zusammenfassung aller Patientenproben innerhalb 7 Tage nach Symptombeginn:

PCR positiv ! PCR negativ Gesamt
Antigen positiv 85 N 4 89
Antigen negativ 17 i 431 448
Gesamt 102 435 537
Sensitivitat 83.3% (95%Cl: 76.7% - 90.0%) |
Spezifitat 99.1% (95%Cl: 97.7% - 99.7%)

Analytische Leistung

1. Nachweisgrenze (LoD):

Die SARS-CoV-2-positive Probe wurde durch Versetzen eines mittels PCR bestétigten
SARS-CoV-2-negativen Nasenabstrichs mit inaktiviertem SARS-CoV-2 (2019-nCOV),
Stamm NCCP 43326/2020/Korea, gewonnen. Die LoD wurde durch Testen einer Ver-
dunnungsreihe kinstlicher positiver Proben als 9.25 x 101.2 TCID50/mL fiir direkte
Nasenabstriche bestimmt.

2. Kreuzr 3t und mikrok Interferenz:

Mit den folgenden Mikroorganismen wurde bei den angegebenen Konzentrationen
keine Kreuzreaktivitat oder Interferenz festgestelit:

Humanes Coronavirus 229E (1 x 105.5 TCID50/mL), Humanes Coronavirus 0C43

(1 x 107.77 TCID50/mL), Humanes Coronavirus NL63 (1 x 105.07 TCIDS0/mL),
MERS-Coronavirus (4.17 x 106 TCID50/mL), Adenovirus Typ 1 (2.57 x 108 TCID50/
mL), Adenovirus Typ 2 (1.15 x 107 TCIDS0/mL), Adenovirus Typ 5 (1 x 107.53 TCID50/
mL), Adenovirus Typ 6 (1 x 107.29 TCIDS0/mL), Adenovirus Typ 7A (1 x 105.15
TCIDS0/mL), Adenovirus Typ 11 (1 x 107.29 TCIDS0/mL), Adenovirus Typ 14 (1 x
105.39 TCID50/mL), Adenovirus Typ 40 (1 x 106.58 TCID50/mL), Humanes Metapneu-
movirus 3 Typ B1 (1 x 106.34 TCID50/mL), Humanes Metapneumovirus 16 Typ A1 (1
x 106.98 TCID50/mL), Parainfluenzavirus 1 (1 x 108.49 TCID50/mL.), Parainfluenza-
virus 2 (1 x 106.10 TCID50/mL), Parainfluenzavirus 3 (1 x 106.82 TCID50/mL), Para-
influenzavirus 4A (1 x 106.58 TCID50/mL), Influenza A HIN1 pdm/Michigan/45/15

(1 x 106.10 TCID50/mL), Influenza A HIN3 Brisbane/59/07 (1 x 105.86 TCID50/mL),
Influenza A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16 (4.68 x 104 TCID50/mL), Influenza
A H3NZ South Australia/55/14 (1 x 105.07 TCIDS0/mL), Influenza A H3N2 Hong
Kong/8/68 (1 x 105.70 TCID50/mL), Influenza A H3N2 Victoria/361/11 (1 x 105.15
TCID50/mL), Influenza B Massachusetts/2/12 (1 x 105.39 TCID50/mL), Influenza B
Malaysia/2506/04 (1 x 105.07 TCIDS0/mL), Influenza B Lee/40 (1 x 105.39 TCID50/
mL), Influenza B Yamagata/16/88 (1 x 105.39 TCIDS0/mL), Influenza B Victoria/2/87
(1.86 x 104 TCIDS0/mL), Influenza B Texas/6/11 {1 x 106.58 TCID50/mL), Influenza B
Colorado/6/17 (4.68 x 104 TCID56/mLY}, Influenza B Florida/02/06 (3.8 x 106 TCID50/
mL), Enterovirus Typ 68 09/2014 Isolat 4 (3.55 x 105 TCID50/mL), Respiratorisches
Synzytial-Virus A (1 x 106.58 TCID50/mL), Respiratorisches Synzytial-Virus B (5.01 x
105 TCIDS0/mL), Rhinovirus 1A (1 x 105.55 TCID50/mL), Rhinovirus A16 (1 x 106.1
TCID50/mL), Rhinovirus B42 (1.41 x 105 TCIDS0/mL), 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 Kb&/mL), Haemophilus
influenzae (NCCP 14582) (1.06 x 107 KbE/mL), Streptococcus pneumoniae Typ 1
(KCCM 41560) (1.54 x 106 KbE/mL), Streptococcus pneumoniae Typ 2 (KCCM 40410)
(1.04 x 107 KbE/mL), Streptococcus pneumoniae 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 106 KbE/mL), Bordetella pertussis (NCCP 13671) (6.24 x 107 KbE/mL),
Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (2.48 x 109 KbE/mL), Chiamydia pneumoniae
(ATCC VR-2282) (9.1 x 107 IFU/mL), Legionella pneumophila (ATCC 33155) (1.9 x 108
KbE/mL), Staphylocaccus aureus (NCCP 14647) (1.00 x 109 KbE/mL), Staphylococcus
epidermidis (KCCM 35494) (6.22 x 108 KbE/mL).

Es wurde eine Kreuzreaktivitat fur SARS-CoV beobachtet

Hinweis: Das Humane Coronavirus HKU1, Pneumocystis jirovecii (PJP) und Myco-
bacterium tuberculosis wurden nicht getestet. Eine Kreuzreaktion mit dem Humanen
Coronavirus HKU1, PJP oder TB ist maglich, obwohl die prozentuale Ubereinstim-
mung der Nukleokapsidproteinsequenz von HKU1 und der Proteine von PJP und T8
mit der Nukleckapsidproteinsequenz von SARS-CeV 2 bei 31.5 0, 12.2 % bzw. 13.0 %
liegt, was als gering gilt.

3. U hung 9! /endog interferierender Substanzen:

Mit den folgenden Substanzen wurde bei den angegebenen Konzentrationen keine
Interferenz festgestellt:

Chloraseptic (Menthol/Benzocain) (1.5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5 % v/v), CVS
Health Nasentropfen (Phenylephrin) (15 % v/v), Afrin (Oxymetazolin) (15 % v/v),
CVS Health Oxymetazolin (15 % v/v), CVS Health Nasenspray (Cromolyn) (15 % v/v),
Zicam (5 % v/v), homdopathisches Mittel (Alkalol) (1:10-Verdiinnung), Phenolspray
gegen Halsschmerzen (15 % v/v), Tobramycin (4 pg/mL), Mupirocin (10 mg/mL),
CVS Health Fluticasonpropionat (5 % v/v), Tamiflu (Oseltamivirphosphat) (5 mg/mL),
Vollblut (4 %), Mucin (0.5 %).

4. High-Dose-Hook-Effekt:

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 diesem Methodenblatt immer ein Punkt als Dezimaltrenn-
zeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.
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