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CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test

Wichtige Hinweise

e Produkt zur Eigenanwendung.

Befristet freigegeben in Deutschland gemaf
MPG §11 Abs. 1., Az. 5460-5-004/21

e Dieses Dokument ersetzt nicht die in Ihrem Selbsttest-Set
enthaltene Packungsbeilage. Die im Selbsttest-Set enthalte-
ne Beilage ist verbindlich. Sollte keine Packungsbeilage mit
Gebrauchsanweisung bzw. Kurzanleitung enthalten sein,
wenden Sie sich bitte an Ihre Apotheke bzw. Bezugsstelle.

e Dieses Dokument dient allein der Information von Anwen-
dern. Jede anderweitige Verwendung einschlieBlich Dru-
cken und Vervielfaltigung fiir andere Zwecke, insbesondere
kommerzielle Zwecke Dritter, verletzt Marken- und Urheber-
rechte der jeweiligen Rechteinhaber und ist untersagt.

Verwendungszweck

Der CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test ist ein soge-
nannter Lateral-Flow-Test, der dem qualitativen Nachweis des
Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 (,Coronavirus”,
oder ,COVID-19") aus Abstrichen des vorderen Nasenbereichs
dient. Nasen-Abstrichproben von Personen unter 15 Jahren
sollten unter Aufsicht von Erwachsenen durchgefiihrt werden.
Personen Uber 70 Jahren sollten sich bei der Entnahme ihres
Nasen-Abstrichs unterstiitzen lassen. Dieser Test soll bei der
schnellen Diagnose von Coronavirus-Infektionen helfen.
Sollten Symptome trotz negativer Testergebnisse fortbeste-
hen, wird empfohlen, eine medizinische Fachkraft aufzusu-
chen, um eine kldrende Behandlung zu erhalten.

Zusammenfassung und Erkldrung

Das Coronavirus kann eine akute Infektionskrankheit der
Atemwege verursachen, die als COVID-19 bekannt ist. Derzeit
sind Menschen, die mit dem Coronavirus infiziert sind, die
Hauptinfektionsquelle; infizierte Menschen kénnen selbst
dann eine Infektionsquelle sein, wenn sie keine Symptome
zeigen. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Unter-
suchung betrdgt die Zeitspanne zwischen Ansteckung und
Ausbruch der Krankheit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage.
Zu den Hauptmerkmalen einer Infektion gehdren Fieber,
Midigkeit und trockener Husten. In seltenen Fallen treten
Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel-
schmerz und Durchfall auf. Der CLINITEST Rapid COVID-19
Antigen Self-Test dient dem Nachweis des Nukleokapsid-
protein-Antigens des Coronavirus. Das Antigen ist im Allge-
meinen in Proben der oberen Atemwege wahrend der akuten
Phase der Infektion nachweisbar. Die schnelle Diagnose einer
Coronavirus-Infektion und die anschlieBende Betreuung und
Behandlung durch medizinisches Fachpersonal tragen dazu
bei, die Ausbreitung des Coronavirus effizienter und effektiver
zu kontrollieren.

Prinzip des Tests

Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test ist ein
Lateral-Flow-Test, der das Nukleokapsidprotein-Antigen des
Coronavirus, das COVID-19 verursacht, aus einem Abstrich
des vorderen Nasenbereichs nachweist. Nach Zugabe in die

Probenvertiefung flieBt die vorbereitete Probe den Teststreifen

der Testkassette hinauf. Die Testreaktion dauert 15 Minuten.
Der Test ist positiv, wenn Nukleokapsidprotein-Antigene des
Coronavirus in der Probe nachgewiesen werden. In diesem Fall
erscheint eine Linie im Testlinienbereich (T). Das Fehlen der
Testlinie (T) deutet auf ein negatives Testergebnis hin, d.h. es
waren keine Nukleokapsidprotein-Antigene in der Probe nach-
weisbar. Im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint eine Linie,
wenn der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Lieferumfang
Testkassetten

Flaschen mit Pufferldsung
Sterile Tupfer
Testrohrchen und Kappen
Arbeitsstation
Gebrauchsanweisung
Kurzanleitung

Nicht im Lieferumfang enthalten
Uhr, Timer oder Stoppuhr und Plastiktute fur Abfall

Warnhinweise

1. Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Die Testkassetten sollten bis zur Verwendung im
versiegelten Beutel bleiben.

3. Verwenden Sie die Testkassette nicht nach Ablauf ihres
Verfallsdatums.

4. Tupfer, Rohrchen und Testkassetten sind nur zum ein-
maligen Gebrauch bestimmt.

5. Vertauschen oder mischen Sie keine Komponenten aus
anderen Selbsttest-Sets.

6. Testen Sie nur mit den im Set enthaltenen Tupfern.

7. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine
erkennbar blutigen oder libermaBig dickflissigen/klebrigen
Proben.

8. Die Proben mussen, wie im Abschnitt ,Testverfahren”
(siehe rechts oben) angegeben, verarbeitet werden. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu ungenauen
oder falschen Ergebnissen fiihren.

9. Eine unzureichende oder unsachgemaBe Probenentnahme
kann zu ungenauen oder falschen Ergebnissen fiihren.
10.Die Verwendung in sehr feuchtem Klima oder bei Tempera-
turen Uiber 30°C oder unter 15°C kann zu ungenauen oder

falschen Ergebnissen fiihren.

11. Sammeln Sie Bestandteile des Sets und Abstrichproben in
einem Plastikbeutel und entsorgen Sie diese im Haus- bzw.
Restmull.

12. Halten Sie die Sets von Kindern fern, um das Risiko des
versehentlichen Trinkens der Pufferflissigkeit oder des
Verschluckens von Kleinteilen zu verringern.

Lagerung und Stabilitdt

1. Das Selbsttest-Set kann bei Raumtemperatur oder gekihlt
(2-30°C) gelagert werden.

2. Frieren Sie keine der Komponenten des Selbsttest-Sets ein
und schiitzen Sie es vor direkter Sonneneinstrahlung.

3. Set-Komponenten, die sich ldnger als 1 Stunde auBerhalb
des versiegelten Beutels befunden haben, sollten entsorgt
werden.

4. SchlieBen Sie die Selbsttest-Set-Box und sichern Sie deren
Inhalt, wenn Sie ihn nicht verwenden.



Testverfahren

Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Hande, bevor Sie den Test
durchfiihren. Der Test sollte bei Raumtemperatur (15-30°C)
durchgefiihrt werden. Lassen Sie den Test vor der Verwen-
dung Raumtemperatur annehmen, wenn Teile im Kiihlschrank
gelagert wurden.

1. Setzen Sie das Testrohrchen in die Arbeitsstation ein.
2. Geben Sie 10 Tropfen der Pufferldsung in das Rohrchen.
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3. Offnen Sie die Tupferverpackung an der angegebenen Stelle.
Ziehen Sie den Tupfer an seinem Kunststoffende aus der
Verpackung. Berlhren Sie nicht die saugfahige Tupferspitze.

4. Fuhren Sie die saugfahige Spitze des Tupfers vorsichtig in lhr
linkes Nasenloch ein. Stellen Sie sicher, dass sich die gesamte
Tupferspitze in Ihrem Nasenloch befindet (2—4 cm tief).
Flihren Sie den Tupfer nicht weiter ein, wenn Sie einen Wider-
stand spiren.

5. Rollen Sie den Tupfer mindestens 5-mal gegen die Innen-
seite lhres Nasenlochs. Achten Sie auf guten Kontakt
zwischen dem Tupfer und der Innenseite lhres Nasenlochs.

6. Entfernen Sie den Tupfer und fihren Sie ihn in |hr rechtes
Nasenloch ein. Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5 in
lhrem rechten Nasenloch.

10 Tropfen
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7. Entfernen Sie den Tupfer aus lhrem Nasenloch und fiihren Sie
ihn in das vorbereitete Rohrchen in der Arbeitsstation ein.

8. Mischen Sie gut, indem Sie den Tupfer mindestens 6-mal
rollen und dabei den Kopf des Tupfers gegen den Boden
und die Seiten des R6hrchens driicken.

9. Starten Sie den Timer. Lassen Sie den Tupfer fir 1 Minute
im Réhrchen.

10. Driicken Sie das R6hrchen mehrmals von auBen zusammen.
Versuchen Sie, so viel Probenlésung wie mdglich aus dem
Tupfer zu l6sen.

11. Entfernen Sie den Tupfer und entsorgen Sie ihn in einem
Plastikbeutel.

12.Setzen Sie die im Selbsttest-Set enthaltene Kappe auf das
Réhrchen und stellen Sie sicher, dass sie fest sitzt.

6 Mal 1 Minute

13.Nehmen Sie die Testkassette aus dem Beutel und legen Sie
diese auf eine flache, saubere Oberfldche.

14.Geben Sie 4 Tropfen der Probenldsung in die Probenvertie-
fung der Testkassette, indem Sie das Réhrchen am hinteren
Ende leicht zusammendriicken.

15.Starten Sie den Timer und warten Sie 15 Minuten. Es ist
wichtig, die Ergebnisse nach 15 Minuten abzulesen.

16.Lesen Sie lhre Ergebnisse ab (siehe Abschnitt Auswertung
der Ergebnisse).

4 Tropfen
" Probenldsung

—

BT Lk

positiv negativ ungiiltig

Auswertung der Ergebnisse
Es gibt drei mogliche Ergebnisse.

1. POSITIV:

Wenn das Ergebnisfenster Ihrer Testkassette wie eines der
beiden oben abgebildeten positiven Ergebnisfenster aussieht,
haben Sie eine aktuelle COVID-19-Infektion. Bitte wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt oder das 6rtliche Gesundheits-
amt und halten Sie sich an die &rtlichen Richtlinien zur Selbst-
isolierung. Eine erneute Testung mit anderen Testmethoden,
wie z.B. einem PCR-Test, kann erforderlich sein.

2. NEGATIV:

Wenn das Ergebnisfenster Ihrer Testkassette wie das oben
abgebildete negative Ergebnisfenster aussieht, konnte
keine COVID-19-Infektion nachgewiesen werden. Trotz
eines negativen Testergebnisses miissen Sie weiterhin

alle geltenden Regeln bezliglich Kontakt mit anderen und
SchutzmaBnahmen einhalten. Im Verdachtsfall sollten Sie
den Test nach 1-2 Tagen wiederholen, da das Coronavirus
nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen
werden kann.

3. UNGULTIG:

Wenn das Ergebnisfenster Ihrer Testkassette anders als unter
1. oder 2. beschrieben aussieht, d. h. es ist keine Linie sicht-
bar oder nur eine Linie bei T, ist das Ergebnis ungliltig. Dies
kann Folge einer fehlerhaften Testdurchfiihrung sein, und
der Test sollte wiederholt werden. Bei weiterhin ungliltigen
Testergebnissen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

Einschrankungen

1. Eine Atemwegsinfektion, die durch andere Mikroorganis-
men als das Coronavirus verursacht wird, wird mit diesem
Test nicht nachgewiesen.

Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Test-
durchfliihrung beeintrachtigen und/oder das Testergebnis
unglltig machen.

3. Falsch negative Testergebnisse (d. h. eine bestehende
Infektion wird félschlich nicht erkannt) kdnnen auftreten,
wenn der Antigengehalt in der Probe unter der Mindest-
nachweisgrenze des Tests liegt.

4. Falsch negative Testergebnisse kénnen auftreten, wenn die
Probe falsch entnommen wurde.

5. Falsch negative Testergebnisse kdnnen auftreten, wenn
eine unzureichende Menge an Pufferlésung verwendet
wird, wenn z.B. weniger als 10 Tropfen in das Rohrchen
gegeben wurden (Schritt 2 im Abschnitt Testverfahren).

6. Falsch negative Testergebnisse kdnnen auftreten, wenn
der Probenabstrich im Rohrchen nicht gut gemischt wird
(Schritt 8 im Abschnitt Testverfahren).

7. Ein negatives Testergebnis schlieBt zu keiner Zeit das
Vorhandensein von Coronaviren in der Probe aus, da diese
unterhalb der Mindestnachweisgrenze des Tests vorhanden
sein konnen.



8. Wenn das Testergebnis negativ ist und die im Abschnitt
Zusammenfassung und Erklarung beschriebenen Krank-
heitssymptome fortbestehen, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Ggf. sind zusatzliche Tests mit anderen klinischen
Methoden zu empfehlen.

9. Wie bei allen in-vitro diagnostischen Tests sollte eine
bestatigte Diagnose nur von einem Arzt gestellt werden,
nachdem alle klinischen Befunde und Laborbefunde aus-
gewertet wurden.

10. Positive Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit
anderen Erregern nicht aus.

11. Positive Testergebnisse differenzieren nicht zwischen
SARS-CoV und SARS-CoV-2.

12.Die Antigenmenge in einer Probe kann mit fortschreiten-
der Krankheitsdauer abnehmen. Deshalb kénnen Proben,
die nach einer COVID-19-Erkrankung entnommen werden,
einen geringen Antigengehalt aufweisen, der unter der
Mindestnachweisgrenze des Tests liegt. Die Testung einer
solchen Probe flihrt mit héherer Wahrscheinlichkeit zu
einem falsch negativen Testergebnis des Schnelltests; als
ggf. die Testung auf Basis eines PCR-Tests (dessen Auswer-
tung im Labor erfolgt).

13.Ein negatives Testergebnis schlieBt eine Coronavirus-
Infektion nicht aus und befreit Sie nicht von den geltenden
Regeln zur Ausbreitungskontrolle (z.B. Kontaktbeschran-
kungen und SchutzmaBnahmen).

Hadufig gestellte Fragen

Wird dieser Test schmerzen?

Der Nasen-Abstrich kann leichtes Unbehagen verursachen.
Um ein genaues Testergebnis zu erhalten, ist es wichtig, den
Nasen-Abstrich wie im Abschnitt Testverfahren angegeben
durchzufiihren. Das Unbehagen kann verstarkt werden, wenn
der Tupfer Uber die empfohlene Tiefe hinaus eingefiihrt wird.
Wenn Sie einen starken Schmerz verspiren, sollten Sie die
Probenentnahme abbrechen.

Was sind die moglichen Vorteile und Risiken dieses Tests?

Potenzieller Nutzen:

e Der Test kann feststellen, ob bei lhnen eine COVID-19-
Infektion vorliegt.

* Die Ergebnisse, zusammen mit anderen Informationen,
kdnnen Ihrem medizinischen Betreuer helfen, fundierte
Entscheidungen Uber Ihre Behandlung zu treffen.

* Sie konnen dazu beitragen, die Verbreitung von COVID-19
einzuschranken, indem Sie mit diesem Test Ihren Infekti-
onsstatus kennen.

Mdégliche Risiken:

e Modgliche Unannehmlichkeiten wahrend des Abstrichs

e Magliche falsche Testergebnisse (siehe Abschnitte
Interpretation der Ergebnisse und Einschrankungen).

Was sind die Unterschiede zwischen COVID-19 Molekular-,
Antigen- und Antikorpertests?

Es gibt drei Haupttypen von COVID-19-Tests, und es gibt
signifikante Unterschiede zwischen ihnen. Molekulare Tests
(auch als PCR-Tests bekannt) weisen das genetische Material
des Coronavirus nach. Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen
Self-Test ist ein Antigen-Test. Antigen-Tests weisen die zum
Coronavirus gehdrenden Proteine, das sind kleine Einlage-
rungen auf der Virusoberflache, nach. Antikdrper-Tests weisen
Antikdrper nach, die das Immunsystem in lhrem Korper als
Reaktion auf eine friihere COVID-19-Infektion produziert.
Antikorper-Tests konnen nicht zur Diagnose einer akuten
COVID-19-Infektion verwendet werden.

Wie genau ist der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?
Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test identifiziert
97,25 % der COVID-19 positiven Proben (d. h. von 100 Infekti-
onen werden rund 97 nachgewiesen) und 100 % der COVID-19
negativen Proben (d. h. in Studien wurde in keinem Fall bei
Nichtvorliegen einer Infektion falschlich eine Infektion ange-
zeigt). Die Gesamtgenauigkeit des CLINITEST Rapid COVID-19
Antigen Self-Tests betrdgt 98,73 %. Die Proben, die zur Bestim-
mung der Leistungsfahigkeit dieses Tests verwendet wurden,
wurden wahrend einer in den USA durchgefiihrten klinischen
Studie gesammelt. Die Proben wurden durch einen von der US
FDA fir den Notfalleinsatz zugelassenen PCR-Test positiv und
negativ bestatigt.

Was bedeutet es, wenn ich ein positives Ergebnis habe?

Ein positives Testergebnis bedeutet, dass Proteine des Virus,
das COVID-19 verursacht, in Ihrer Abstrichprobe gefunden
wurden. Es ist wahrscheinlich, dass Sie zu Hause eine Selbst-
isolierung durchfiihren missen, um die Verbreitung von
COVID-19 zu verhindern. Bitte beachten Sie auch die entspre-
chenden Regeln zur Ausbreitungskontrolle und kontaktieren
Sie umgehend lhren Arzt oder das 6rtliche Gesundheitsamt.

Es empfiehlt sich in diesem Fall, das Ergebnis mit einer alterna-
tiven Testmethode wie einem PCR-Test bestatigen zu lassen.

Was bedeutet es, wenn ich ein negatives Ergebnis habe?
Ein negatives Testergebnis bedeutet, dass es unwahrscheinlich
ist, dass Sie zum Zeitpunkt der Testung COVID-19 haben. Der
Test hat keine Antigene in lhrer Abstrichprobe nachgewiesen,
aber es ist moglich, dass Ihr Test ein falsch negatives Tester-
gebnis geliefert hat. Falsch negative Testergebnisse kénnen
durch mehrere Faktoren verursacht werden:

¢ Die Antigenmenge in der Abstrichprobe kann tber die
Dauer der Infektion abnehmen.

e Der Test kann negativ sein, bevor Sie Symptome
entwickeln.

*  Weitere Griinde wie unter dem Abschnitt Einschrankungen
angegeben.

Wenn Sie sich unwohl fiihlen, Ihre Symptome sich verschlim-
mern oder Sie neue Symptome entwickeln, ist es wichtig, dass
Sie sich sofort an eine medizinische Fachkraft wenden.



Siemens Healthineers unterstlitzt Gesundheitversorger Verzeichnis der Symbole auf der Packung
beim Ausbau der Prazisionsmedizin, der Neugestaltung
der Gesundheitsversorgung sowie der Verbesserung

Gebrauchsanweisung beachten

der Patientenerfahrung mit Hilfe der Digitalisierung im Ausreichend fiir <n> Priifung

Gesundheitswesen. Bevollméachtigter in der EU

Jeden Tag profitieren etwa 5 Millionen Patienten

. . . In-vitro-Diagnostikum
weltweit von unseren innovativen Produkten und

Dienstleistungen aus den Bereichen der diagnostischen Verwendbar bis

und therapeutischen Bildgebung, Labordiagnostik und
molekularen Medizin sowie von unseren Angeboten in

Nicht wiederverwenden

den Bereichen digitale Gesundheitsservices und Kran- Temperaturbegrenzung

kenhausmanagement. Charge

Wir sind eines der weltweit fiihrenden Medizintech- Artikelnummer

nikunternehmen mit Gber 120 Jahren Erfahrung und
18.000 Patenten. Mit unseren mehr als 50.000 enga-
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Hersteller

gierten Mitarbeitern in Uber 75 Landern werden wir
auch weiterhin die Innovation voranbringen und die
Zukunft des Gesundheitswesens gestalten.

CLINITEST und alle damit verbundenen Produkt-
bezeichnungen sind eingetragene Marken der Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. oder anderer Unternehmen
der Siemens Healthineers Gruppe. Alle anderen Marken
sind eingetragene Marken ihrer jeweiligen Inhaber.

Aufgrund lokaler Einschrankungen von Vertriebsrechten
und Serviceverfligbarkeit kénnen wir nicht gewahr-
leisten, dass alle in dieser Broschiire aufgefiihrten
Leistungen weltweit gleichermaBen durch Siemens
Healthineers vertrieben werden kénnen.
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