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Kurzanleitung

FUR DEN HEIMGEBRAUCH

Hinweis: Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir eine ausfiihrliche Be-
schreibung des Tests, der Anwendung und seiner Leistung. Bitte lesen Sie dort
insbesondere die Warn- und Sicherheitshinweise griindlich durch. Befristet zuge-
lassen zur Eigenanwendung nach §11 MPG in Deutschland (BfArM- GZ: 5640-S-
079/21) ohne abgeschlossenes Konformitatsbewertungsverfahren.

Produktname: COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold); Rapid COVID-19
Antigen Test (Colloidal Gold)

Handelsname: ANBIO Corona Antigen Nasentupfer

Verwendungszweck

Beim ANBIO Corona Antigen Nasentupfer handelt es sich um einen immu-
nochromatographischen In-Vitro-Schnelltest zum qualitativen und direkten
Nachweis des Nukleocapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 in Nasentup-
fern bei Personen mit Verdacht auf eine SARS-CaV-2 Infektion. Der ANBIO Co-
rona Antigen Nasentupfer dient als in-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwen-
dung dazu, dass Laien sich selbst in hauslicher Umgebung auf eine magliche
SARS-CoV-2 Infektion testen kdnnen. Anwender sollten das Ergebnis des
ANBIO Corona Antigen Nasentupfers durch Vorstellung beim Arzt und an-
schlieBender Uberpriifung mit einer anderen diagnostischen Methode, etwa
einem PCR-Test, verifizieren lassen. Die Testergebnisse von sogenannten
Antigenschnelltests, wie dem ANBIO Corona Antigen Nasentupfer, beziehen
sich auf den Nachweis von SARS-CoV-2 Antigenen. Ein Antigen ist im All-
gemeinen in Proben der oberen Atemwege wahrend der akuten Phase der
Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein vi-
raler Antigene hin, jedoch ist eine weitere arztliche Abklarung des Infektions-
status durch eine sorgfaltige Anamnese und ggf. unter Verwendung anderer
diagnostischer Verfahren erforderlich. Positive Ergebnisse schlieen eine
bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Die
nachgewiesenen Antigene sind maglicherweise nicht die eindeutige Ursache
der Krankheit. Negative Ergebnisse schliefen eine SARS-CoV-2 Infektion
nicht aus. Negative Ergebnisse sollten ggfs. mit einer anderen Testmethode
mittels PCR-Verfahren bestatigt werden. Negative Ergebnisse sollten im Zu-
sammenhang mit den jiingsten Expositionen, der Anamnese und dem Vor-
handensein klinischer Anzeichen und Symptome in Ubereinstimmung mit
COVID-19 betrachtet werden.

Testprinzip: Die Testkassette enthdlt einen Teststreifen, der im Testlinienbe-
reich mit SARS-CoV-Antikorpern beschichtet ist. Wahrend des Tests reagiert
die auf die Testkassette aufgebrachte Nasensekretprobe mit den mit SARS-
CoV-2- Antikorpern beschichteten Partikeln im Teststreifen. Die Mischung
wandert dann infolge der Kapillarkraft in den Bereich des Auswertungsfens-
ters. Wenn die Probe SARS-CoV-2 Antigene enthalt, erscheint als Folge davon
eine farbige Linie im Testlinienbereich (positives Ergebnis). Wenn die Probe
keine Antigene gegen SARS-CoV-2 enthalt, erscheint keine farbige Linie im
Testlinienbereich (negatives Ergebnis). Zur Anwenderkontrolle erscheint bei
jedem Test eine farbige Referenzlinie im Kontrolllinienbereich. Dies zeigt an,
dass ein ausreichendes Probenvolumen verwendet wurde.

Zusammenfassung

Das neuartige Coronavirus gehdrt zur Gattung Sarbecovirus. Die durch dieses Virus
ausgeldste Krankheit COVID-19 ist eine akute, hoch ansteckende Infektionskrank-
heit der Atemwege. Nicht nur symptomatische Patienten, die fiir COVID-19 typi-
sche Symptome wie Fieber, Husten oder starke Miidigkeit aufweisen, kannen an-
steckend sein, sondern auch asymptomische Personen, die sich mit SARS-Cov-2
infiziert haben. Nach aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betragt die In-
kubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Neben den genannten Hauptsym-
ptomen kannen auch Halsschmerzen, Gliederschmerzen und Durchfall auftreten.

Zusammensetzung

Extraktionsflissigkeit:

10 mol/L Phosphat gepufferte Salzlosung

Tween-20 (Polysorbat, Polyoxyethylen-20-sorbitanmonolaurat)
Kasein Natrium

Lagerbedingungen und Haltbarkeit

1. Der ANBIO Corana Antigen Nasentupfer kann bei Temperaturen zwischen 2-30°C
gelagert werden. Er sollte kiihl und trocken gelagert werden. Zu hohe Temperatu-
ren und hohe Luftfeuchtigkeit kannen die Wirksamkeit des ANBIO Corona Antigen
Nasentupfer beeinflussen.

2.Das Mindesthaltbarkeitsdatum befindet sich auf der Verpackung.

Testzeitpunkt

1. Wenn Sie Kontakt mit einer mit Corona infizierten Person hatten, konnen Sie drei
Tage spater bereits den Nasentupfer Test durchfiihren.

2. Wenn Sie bei lhnen typsiche Coronasymptome, wie z.B. Fieber, Husten, Glie-
derschmerzen oder den Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns feststellen,
kannen Sie den Test sofort durchfiihren.

3. Wenn Sie weder coronatypische Symptome haben noch Kontakt mit einer mit
Corona infizierten Person hatten, kinnen Sie den Test zur Sicherheit trotzdem ma-
chen. Sollte der Test negativ ausfallen, kinnen Sie einen neuen Test durchfiihren,
sollten Sie spater Symptome zeigen.

Was ist alles in der Verpackung?

1 x ANBIO Corona Antigen Schnelltestkassette
1 x Tupferstabchen

1 x Extraktionsrohrchen

1 x Extraktionslosung

1 x Gebrauchsanweisung

Bendtigt, jedoch nicht im Test-Kit enthalten:
1x Uhr, Timer oder Stoppuhr

Wichtige Hinweise vor der Durchfiihrung

1. Der Test sollte unmittelbar nach der Offnung der Verpackung der Testkassette
durchgefiihrt werden, da die Wirksamkeit des ANBIO Corona Antigen Nasentupfers
abnimmt, je mehr dieser Feuchtigkeit aus der Luft aufnimmt.

2. Personen, die nicht in der Lage sind, die Gebrauchsanweisung zu verstehen oder
den Test eigenstandig durchzufiihren, sollten nur unter Aufsicht und mit Fremd-
hilfe den Test durchfihren.

3. Ziehen Sie den Nasentupfer heraus, wenn Sie Schmerzen haben, da es sonst zu
Verletzungen kommen kann.

4. Beim Probensammeln sollte der Nasentupfer in jedem Nasenloch 5 Mal gedreht
werden, um sicherzustellen, dass die Spitze vollstandig benetzt ist.

5. Wenn Blutungen auftreten, kann dies die Testergebnisse beeintrachtigen. Wenn
Blutschmierungen auf dem Nasentupfer zu sehen sind, unterbrechen Sie die Proben-
entnahme und wiederholen Sie den Test nochmals, nachdem die Blutung gestoppt hat.
6. Die Einnahme von Antibiotikum, Medikamenten gegen Husten oder Asthma
(bspw. Asthma Spray) kdnnte die Konzentration von viralen Antigenen im oberen
Atemweg reduzieren und zu einem falsch-negativen Ergebnis fiihren.

7. 2wei Tropfen Probenfliissigkeit, bestehend aus Nasentupferprobe und Extrakt, miissen in
das mit dem Buchstaben 5" auf der Testkassette gekennzeichnete Loch getropft werden.
8. Wahrend der gesamten Durchfilhrung des ANBIO Corona-Antigen Nasentupfers,
einschlieflich des Ablesens der Ergebnisse von der Testkassette, sollte die Test-
kassette horizontal gehalten werden.

9.Im Fall eines positiven Ergebnisses sind Sie angehalten, sich umgehend an das
drtliche Gesundheitsamt oder einen Arzt fiir die weitere Diagnose und Behandlung
zu wenden. Halten Sie unbedingt alle drtlichen Regelungen zur Selbstisolation ein.
10. Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, kann eine Covid-19 Infektion trotzdem
nicht ausgeschlossen werden. Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln beziglich
Kontaktes mit anderen und Schutzmafinahmen ein. Sollten Sie trotzdem typische
COVID-19 Symptome wie Fieber, Husten, Gliederschmerzen, Midigkeit, Schnupfen
oder Durchfall haben oder direkten Kontakt mit einer positiv getesteten Person gehabt
haben, sollten Sie einen Arzt fiir die weitere Diagnose und Behandlung aufsuchen und
sich an die von den drtlichen Gesundheitsamtern empfohlene Verhaltensregeln halten.
11. Der ANBIO Corona Antigen Nasentupfer Test ist nur fiir menschliche Nasen-
tupfer geeignet und kann nicht fiir Tiere verwendet werden.

12. Der ANBIO Corona Antigen Nasentupfer Test ist nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt und sollte nach der Benutzung ordnungsgeman entsorgt werden.

13. Alle Produktkempanenten sind nicht esshar und sollten aufgrund einer mdg-
lichen Gefahr des Verschluckens von Kleinteilen von Kindern ferngehalten werden.
14. Unzureichende oder ungenaue Probenentnahme, -lagerung und -transport
kannen zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

15. Um eine optimale Durchfiihrung des Tests zu erreichen, sollten die im Testkit
enthaltenen Tupfer verwendet werden.

16. Der wichtigste Schritt bei der Durchfiihrung des Tests ist die korrekte Proben-
entnahme, achten Sie also darauf, dass mit dem Tupfer geniigend Probenmaterial
(Nasensekret) gesammelt wird.

17. Behandeln Sie alle Proben so, als waren sie potenziell infektids.

18. Der Testkit sowie seine Komponenten kannen nur einmal verwendet werden.
19. Fir Kinder unter 8 Jahren wird die Anwendung des Tests nicht empfohlen, da
hier potentiell eine hdhere Verletzungsgefahr besteht. Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren sollten den Test nur unter Aufsicht eines Erwachsenen durchfih-
ren. Auch bei Personen diber 18 Jahren gilt, dass der Test nur ohne Aufsicht oder
Unterstitzung durchgefiihrt werden sollte, wenn der Anwender die Gebrauchsan-
weisung vollstandig nachvallziehen und den Test eigenstandig durchfiihren kann.

Einschrankungen / Grenzen des Tests

1. Der Test ist ausschlieBlich zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Virusan-
tigen in anterior nasalen (Nase vorne), Abstrichproben zu verwenden. Dieser Test
kann die genaue Konzentration von SARS-CoV-2 Virusantigen nicht bestimmen.
2.Benutzer sollten die Proben nach der Probenentnahme so schnell wie mdglich testen.
3 Pasitive Testergebnisse schliefien eine Kainfektion mit anderen Krankheitserregern nicht aus.
4. Die Ergebnisse des SARS-CoV-2-Antigen-Tests sollten mit der Krankengeschich-
te, den epidemiologischen Daten und anderen Daten korreliert werden, die dem
Kliniker, der den Patienten bewertet, zur Verfiigung stehen.

5. Ein falsch negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an viralem Anti-
gen in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe
nicht ordnungsgeman gesammelt oder transportiert wurde. Ein negatives Testergeb-
nis schlieBt daher die Maglichkeit einer COVID-19-Infektion nicht ganzlich aus.

6. Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer
abnehmen. Proben, die nach dem 5. Krankheitstag entnommen wurden, sind im
Vergleich zu einem RT-PCR-Assay eher negativ.

7. Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Testleistung beeintrachtigen
und / oder das Testergebnis ungltig machen.

8. Der Inhalt dieses Kits darf nur zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-An-
tigenen aus Nasentupfern verwendet werden.

9. Das Reagenz kann sowoh! lebensfahiges als auch nicht lebensfahiges SARS-
CoV-2-Antigen nachweisen. Die Nachweisleistung hangt von der Antigenbelas-
tung ab und korreliert maglicherweise nicht mit anderen Diagnosemethoden, die
an derselben Probe durchgefiihrt wurden.

10. Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere Corona Viren, andere virale
Antigene - oder Bakterieninfektionen gelten.

11. Positive und negative Vorhersagewerte hangen stark von den Pravalenzraten
ab. Positive Testergebnisse reprasentieren eher falsch positive Ergebnisse in Zei-
ten geringer / keiner COVID-19-Aktivitdt, wenn die Pravalenz der Krankheit niedrig
ist. Falsch negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der
durch SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

12. Dieses Gerat wurde nur fir die Verwendung mit menschlichem Probenmaterial bewertet.
13. Die Leistung dieses Tests wurde nicht fiir die Anwendung bei Patienten ohne
Anzeichen und Symptome einer Atemwegsinfektion bewertet. Die Leistung kann
bei asymptomatischen Personen unterschiedlich sein.

14. Das Kit wurde mit ausgewahlten Tupfern und Abnahme-Rahrchen validiert.
Die Verwendung alternativer Tupfer kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren.
15. Die Gultigkeit des Rapid COVID-19 Antigen Tests wurde fiir die Ratifizierung /
Bestatigung von Gewebekulturisolaten nicht nachgewiesen und sollte in dieser
Eigenschaft nicht verwendet werden.

16. Die sachgemafRe Probenentnahme ist von entscheidender Bedeutung. Die
Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

Entsorgung

Wird der ANBIO Corona Antigen Nasentupfer im hauslichen und privaten Umfeld
vorgenommen, erfolgt laut Robert Koch Institut eine Einstufung des benutzten
Tests, derer sich der Verwender entledigen will, als ,Hausmill" mit der Abfall-
schlisselnummer AS 200301 (gemischte Siedlungsabfélle). Die verwendeten
Tests sind in reiBfesten, feuchtigkeitsbestandigen und dichten Behaltnissen zu
sammeln (bspw. in verschlossene Plastik/Milltiiten) und verschlossen als Rest-
millin der ,schwarzen Tonne" zu entsorgen.

Durchfiihrung des Tests

Waschen Sie sich vor Durchfiihrung des Tests griindlich die Hande. Suchen Sie
sich eine ruhige Umgebung mit Raumtemperatur und eine freie, gereinigte Flache
zum Ablegen der Testkassette. Stellen Sie sicher, dass alle Bestandteile des Test-
kits ebenfalls auf Raumtemperatur gebracht worden sind. Schnauzen Sie sich vor
dem Test mehrmals die Nase.

Schritt 1: Fiihren Sie den Tupfer varsichtig in Ihr Nasenloch ein. Die Tupferspitze
sollte bis zu 2,5 cm tief vom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt werden.
Drehen Sie den Tupfer 5 Mal entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicher-
zustellen, dass geniigend Probenmaterial gesammelt wird. Wiederholen Sie den
Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch, um sicherzustellen, dass
eine ausreichende Menge an Probematerial aus beiden Nasenhdhlen enthommen
wird. Dann ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhghle.

Schritt 2: Stellen Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das Extraktions-
rohrchen und tauchen Sie ihn in die Extraktionsflissigkeit ein. Driicken Sie den Tup-
ferkopf mit dem Probematerial fest gegen die Innenwand des Réhrchens, wahrend
Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang (10-15 Mal) in dem Rohrchen drehen, um das
Antigen vom Tupferkopf in die Extraktionsldsung freizusetzen. Dann schrauben Sie
die Diisenkappe auf das Extraktionsrohrchen. Die Proben sollten so schnell wie mag-
lich nach der Entnahme getestet werden. Abstriche kannen in der Extraktionslosung
bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur oder 2° bis 8°C gelagert werden.

@ 4> 10-15x

Schritt 3: {ffnen Sie den oberen Deckel, geben Sie 2 Tropfen der Extraktions-
lsung in die Probenvertiefung der Testkassette, die mit dem Buchstaben ,,S*
gekennzeichnet ist und starten Sie den Timer. Nun warten Sie 15 bis 20 Minuten,
bis Sie das Ergebnis ablesen kannen. Wichtig ist, dass Sie den Test unmittelbar
nach Offnung der Testkassette durchfiihren.

Ablesen der Ergebnisse

Negatives Ergebnis: Nur Linie Cist gefarbt, was darauf hindeutet, dass die Probe
eine nicht geniigend hohe Viruskonzentration enthdlt. Halten Sie weiterhin alle
geltenden Regeln beziiglich Kontaktes mit anderen und SchutzmaBnahmen ein,
denn auch bei einem negativen Test kann eine Infektion vorliegen. Wenn ein kon-
kreter Verdacht auf eine Covid-19 Infektion besteht, wiederholen Sie den Test Im
Verdachtsfall nach 1- 2 Tagen, da Covid-19 nicht in allen Phasen einer Infektion
genau nachgewiesen werden kann.

Positives Ergebnis: Kontrolllinien Cund T sind gefarbt. Selbst wenn die Kontroll-
linie nur leicht gefarbt ist und eher Rosa statt Rot erscheint, handelt es sich um
ein positives Testergebnis. Es liegt aktuell der Verdacht auf eine Covid-19 Infektion
vor. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt/Hausarzt oder das drtliche Gesund-
heitsamt. Halten Sie die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolierung ein. Fiihren Sie
zur Bestatigung des Ergebnisses einen PCR-Test durch.

Ungiiltiges Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie C nicht sichtbar wird, ist das Ergeb-
nis ungltig. Ein ungiltiges Ergebnis wurde eventuell durch die fehlerhafte Test-
durchfilhrung hervorgerufen. Bitte fiihren Sie einen neuen Test mit einer neuen
Probe und einer neuen Testkassette durch. Sollte das Ergebnis erneut ungiiltig
sein, sollten Sie einen Arzt oder ein Covid-19 Testzentrum aufsuchen.
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Leistungsmerkmale

1. Klinischer Evaluationshericht

Die klinische Leistung des ANBIO Corona Antigen Nasentupfers wurde durch Testen
von 163 positiven und 341 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen mit einer
Sensitivitat von 93.87% (95% Cl: 89,01%-97,02%) und einer Spezifitat von 100%
(95% Cl: 98,92% - 100%) durch Nasenabstriche bestimmt. Die Probeentnahme er-
folgte innerhalb 7 Tage nach Erscheinung der ersten Symptome. Klinische Proben
wurden mit einer RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder negativ bestimmt.

PCR Ergebnis
Positiv Negativ Gesamt
ANBIO Corona Positiv - 153(a) 0(b) 153(a+b)
Antigen )
Nasentupfer Negativ ~ 10(c) 361(d) 301(c+d)
Ergebnis Gesamt  163(a+c)  341(b+d)  504(a+b+c+d)

Koinzidenzrate und 95 % Konfidenzintervall

Koinzidenzrate 95 % Konfidenzintervall

Klinische Sensitivitat 93,87 % 89,01%-~97,02%
Klinische Spezifizitat 100 % 98,92 %~100%
Gesamt Koinzidenzrate 98,02 % 96,38 %~99,04 %

2. Nachweisgrenze (NG)

Die Nachweisgrenze fiir den ANBIO Corana Antigen Nasentupfer lag bei 4,25 x102
TCIDS0/mL. Die Nachweisgrenze wurde mit limitierenden Verdiinnungen des hitze-
inaktivierten SARS-CoV-2-Antigens ermittelt.

3. Kreuzreaktivitat
Der ANBIO Corona Antigen Nasentupfer kreuzt sich nicht mit den folgenden
verbreiteten Atemwegserregern.

S.N. |Potenzieller Arten Getestete
Kreuzreaktant Konzentration
1 HIN1(2009) A-HINT-2009 | 10°pfu/mL
2 Saisonales A-HIN1 10¢pfu/mL
HIN1-Influenzavirus
3 H3N2-Influenzavirus A-H3N2 10¢pfulmL
4 [Avidren Influenza-HON1-Virus  |A-H5N1 10°pfu/mL
5 Avidren Influenza-H7N9-Virus | A-H7N9 10¢pfu/mL
6 Influenza-B-Yamagata B-Yamagata 10¢pful/mL
7 Influenza-B-Victoria B-Victoria 10¢pfu/mL
8 Respiratorisches RSV-A2 10¢pfu/mL
Synzytialvirus Typ A
9 Respiratorisches RSV-B 10¢pfu/mL
Synzytialvirus Typ B
10 |Enterovirus A CV-A10 10¢pful/mL
11 |Enterovirus B Echovirus 6 10¢pfu/mL
12 |Enterovirus C CV-A21 10¢pfu/mL
13 |Enterovirus D EV-D68 10¢pfulmL
14 |Parainfluenza-Virus Typ 1 HPIVs-1 10¢pfu/mL
15 [Parainfluenza-Virus Typ 2 HPIVs-2 10¢pfu/mL
16 |Parainfluenza-Virus Typ 3 HPIVs-3 VR-93 [ 10%pfu/mL
17 [Rhinovirus A HRV-9 VR-489 | 10°pfu/mL
18 [Rhinovirus B HRV-52 10¢pfu/mL
VR-1162
HRV-3
19 [Rhinovirus C HRV-16 10¢pfu/mL
VR-283
20 [Adenovirus Typ 1 HAdV-1VR-1 104pfu/mL
21 |Adenovirus Typ 2 HAdV-2 VR-846 | 10°pfu/mL
22 |Adenovirus Typ 3 HAdV-3 10%pfu/mL
23 |Adenovirus Typ & HAdV-4 VR-1572 | 10°pfu/mL
24 |Adenovirus Typ 5 HAdV-5 10¢pfu/mL
VR-1578/1516
25 |Adenovirus Typ 7 HAdV-7 VR-7 10°pfu/mL
26 |Adenovirus Typ 55 HAdV-55 10°pfu/mL
27 [Menschliches HMPV 10¢pfu/mL
Metapneumovirus
28 |Epstein-Barr-Virus HHV-4 10¢pfu/mL
VR-1492
29 [Masern-Virus MV VR-24 10°pfu/mL
30 |Menschliches HHV-5VR-977 | 10°pfu/mL
Zytomegalie-Virus
31 |Rotavirus RVVR-2018 10%pfu/mL
32 [Norovirus NOR 104pfu/mL
33 |Mumps-Virus MuV VR-106 10°pfu/mL
34 |Varizella-Zoster-Virus VZVVR-1367 10°pfu/mL
35 |Legionellen 33152 107cfu/mL
36 |Bordetella pertussis BAA-589 107cfu/mL
37 |Haemophilus influenzae Hib 107cfulmL
38 |Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 [ 107cfu/mL
39 |Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 | 107cfu/mL
40 [Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 | 107cfu/mL
41 [Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 | 107cfu/mL
42 [Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
43 |Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL
44 |Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL
45 [Aspergillus fumigatus AF293 107cfulmL
46 |Candida albicans SC5314 107cfu/mL
47 [Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL
48 |Cryptocaccus neoformans H99 107cfu/mL
49 | Cryptococcus gutii R265 107cfulmL

50 |Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054  [107cfu/mL
51 |Coronavirus 229E VR-740 10°pfu/mL
52 |Coronavirus 0C43 VR-1558 10%pfu/mL
53 |Coronavirus NL63 COV-NL63 10%pfu/mL
54 |Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10%pfu/mL
55 |Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL
56 |Coronavirus SARS SARS 10°TU/mL
57 | Gepoolte menschliche | 107cfu/mL
Nasenspiilung

4.Storsubstanzen / Interferenzen

Die folgenden potenziellen Storsubstanzen haben keine Auswirkung auf den ANBIO
Corona Antigen Nasentupfer. Die letzten Testkonzentrationen der Storsubstanzen
sind in der nachstehenden Tabelle dokumentiert.

SN Substanzname Konzentration
1 Vollblut 4% (V)
2 Mucin 0.5% (viv)
3 Ricola (Menthol)1.5mg/mL

4 Sucrets (Dyclonin)1.5mg/mL

5 Sucrets (Menthol) 1.5mg/mL
6 Chloraseptikum (Menthol) 1.5mg/mL
7 Chloraseptikum (Benzocain) 1.5mg/mL
8 Naso GEL (NeilMed) 5% (vlv)
9 CVS Nasentrapfen (Phenylephrin) 15% (viv)
10 Afrin (Oxymetazolin) 15% (viv)
1 CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% (viv)
12 Nasengel (Oxymetazolin) 10% (viv)
13 Zicam 5% (viv)
14 Homdopathie (Alkalol) 1:10

15 Fisherman's Friends Minze 1.5mg/mL
16 Phenol-Spray gegen Halsschmerzen | 15% (v/v)
17 Tobramycin bpg/mL
18 Mupiracin 10mg/mL
19 Fluticason-Propionat 5% (viv)
20 Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5mg/mL

5.Hook-Effekt
Die Konzentration betragt 3,40 x 105 TCIDS0/mL, die Testergebnisse sind alle posi-
tiv, und es gibt keinen nachweisbaren Hook-Effekt.

VorsichtsmaBnahmen

1. Fir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Dieser Test wurde nur zum Nachweis von Proteinen aus SARS-CoV-2 zugelassen,
nicht fiir andere Viren oder Krankheitserreger.

3. Verwenden Sie dieses Kit nicht tiber das auf dem AuBenkarton angegebene Verfalls-
datum hinaus.

4. Verwenden Sie das Kit nicht zur Bewertung von Patientenproben, wenn entweder
der Positivkontrollabstrich oder der Negativkontrollabstrich nicht die erwarteten
Ergebnisse liefert.

5. Die Testergebnisse sollen visuell bestimmt werden.

6. Um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden, miissen die Proben wie im Abschnitt
zum Testverfahren angegeben verarbeitet werden.

7.Verwenden Sie keine Kit-Komponenten wieder.

8. Die ordnungsgemaBe Entnahme, Lagerung und der ordnungsgemaBe Transport
der Proben sind fiir die Durchfiihrung dieses Tests von entscheidender Bedeutung.
10. Entsorgen Sie gebrauchte Testkits gemaB den Anforderungen von Bund, Lan-
dern und Gemeinden als biologisch gefahrliche Abfalle.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der ANBIO Nasentupfer Test?

Die Testergebnisse von sogenannten Antigenschnelltests, wie dem ANBIO Coro-
na Antigen Nasentupfer, beziehen sich auf den Nachweis von SARS-CoV-2 Anti-
genen. Ein Antigen ist im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege wahrend
der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin, jedoch ist eine weitere arztliche Abklarung
des Infektionsstatus durch eine sogfaltiger Anamnese und ggf. unter Verwendung
anderer diagnostischer Verfahren erforderlich.

Wann kann ich den ANBIO Nasentupfer Test durchfiihren?

Sie kdnnen den Test bereits 3 Tage nach dem Kontakt mit einer mit Corona infizierten
Person durchfiihren. Wenn Sie angesteckt wurden, so kann sich innerhalb von 3 Tagen
bereits eine virale Konzentration bilden, die durch den ANBIO Corona Antigen Nasen-
tupfer nachweishar ist. Wenn Sie bei sich typsiche Coronasymptome, wie z.B. Fieber,
Husten, Gliederschmerzen oder den Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns
feststellen, kannen Sie den Test sofort durchfiihren. Wenn Sie weder coronatypische
Symptome haben noch Kontakt mit einer mit Corona infizierten Person hattest, kon-
nen Sie den Test zur Sicherheit trotzdem machen. Sollte der Test negativ ausfallen,
knnen Sie einen neuen Test durchfiihren, sollten Sie spater Symptome zeigen.

Mein Test ist positiv ausgefallen. Was soll ich tun?

Es liegt aktuell ein Verdacht auf eine Covid-19 Infektion vor. Wenden Sie sich um-
gehend an das ortliche Gesundheitsamt oder einen Arzt / Hausarzt. Suchen Sie
zwecks einer weiteren Untersuchung einen Arzt auf, der mit Hilfe eines PCR Tests
die Infektion bestatigen kann und Ihnen eine Behandlung vorschldgt. Halten Sie
unbedingt die geltenden, drtlichen Regeln zur Selbstisolation ein.

Mein Test ist negativ ausgefallen, was soll ich tun?

Ein negatives Ergebnis schlieBt eine Infektion mit Covid-19 nicht aus. Halten Sie
weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich Kontaktes mit anderen und SchutzmaB-
nahmen ein. Sollte ein konkreter Verdacht auf eine Covid-19 Infektion bestehen, z.B.
wenn Sie Kontakt mit einer mit Covid-19 infizierten Person hatten oder Covid-19
typische Symptome haben, sollten Sie den Test nach 1-2 Tagen wiederhalen und
fiir eine genaue Diagnose trotzdem einen Arzt aufsuchen.

Der untere Streifen fiir Positiv (T) ist nur leicht rosa gefarbt, was be-
deutet das?

Auch wenn der untere Teststreifen (T) nur leicht gefarbt ist, ist das Ergebnis
als positiv zu deuten. Es liegt aktuell ein Verdacht auf eine Covid-19 Infektion
vor. Wenden Sie sich umgehend an das ortliche Gesundheitsamt oder einen
Arzt | Hausarzt. Suchen Sie zwecks einer weiteren Untersuchung einen Arzt
auf, der mit Hilfe eines PCR Tests die Infektion bestatigen kann und Ihnen eine
Behandlung vorschlagt. Halten Sie unbedingt die geltenden, drtlichen Regeln
zur Selbstisolation ein.

Mein Test zeigt keine rote Linie im Bereich (C) an bzw. mein Test zeigt ein
ungiiltiges Ergebnis (invalid) an, was soll ich tun?

Wenn diese Linie nicht erscheint, war der Test ungiiltig. Ein ungiiltiges Ergebnis
wurde eventuell durch die fehlerhafte Testdurchfilhrung hervorgerufen. Filhren Sie
in so einem Falle einen neuen Test mit einer neuen Probe und einer neuen Testkas-
sette durch. Sollten Sie wieder ein ungltiges Ergebnis erhalten, suchen Sie einen
Arzt oder ein Covid-19 Testzentrum auf.

Ich habe zwei Tests durchgefiihrt, der erste Test ist positiv und der zweite
negativ, was bedeutet das? Was soll ich tun?

Das kannte auf verschiedene Ursachen zuriickzufiihren sein, wie bspw. die falsche
Testdurchfihrung oder eine zu geringe Probenmenge, sodass zwei Tests unter-
schiedliche Ergebnisse anzeigen. Warten Sie einige Stunden ab und filhren Sie den
Test erneut durch. In der Zwischenzeit sollten Sie Ihren Kontakt mit anderen Men-
schen auf das Minimum beschranken. Wenn Sie Symptome zeigen oder Sie sich
trotz eines weiteren negativen Ergebnisses unsicher sind, suchen Sie einen Arzt auf.

Kann ich den Test bei meinen Haustieren durchfiihren?
Der Test ist nur fiir die Anwendung beim Menschen gedacht und kann nicht bei
Tieren eingesetzt werden.

Kdnnen Medikamente oder Erkrankungen mein Ergebnis beeinflussen?

Die Einnahme von Antibiotika, Medikamenten gegen Husten oder Asthma
(bspw. Asthma Spray) konnten die Konzentration von viralen Antigenen im
oberen Atemweg reduzieren und zu einem falsch-negativen Ergebnis fiihren.

Kann ich den Test bei Kindern durchfiihren?

Fiir Kinder unter 8 Jahren wird die Anwendung des Tests nicht empfohlen, da hier
potentiell eine hohere Verletzungsgefahr besteht. Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren sollten den Test nur unter Aufsicht eines Erwachsenen durchfihren. Auch
bei Personen iiber 18 Jahren gilt, dass der Test nur ohne Aufsicht oder Unterstiit-
zung durchgefiihrt werden sollte, wenn der Anwender die Gebrauchsanweisung
vollstandig nachvollziehen und den Test eigenstandig durchfiihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an unsere Customer Care Hotline:
0340 -6505114

Sie kannen uns auch eine E-Mail schreiben an: anbio@teda-laukoetter.de
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[OEM Lieferant] Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd. No.2016,
Wenjiao West Road, Xinyang Street, 361026 Xiamen, China

[Hersteller]

Teda Laukoetter Technologie GmbH
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