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Richtige Anwendung / Hinweise:
Siemens Clinitest Rapid COVID-19 Antigen Self-Test flr Laien

| Kappe

Selbsttests fir Laien — allgemeine Hinweise:

Der durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zugelassene Selbsttest
(Siemens Healthineers Clinitest Rapid COVID-19 Antigen Self-Test) kann durch Laien eigenstandig
anhand der Gebrauchsanweisung durchgefihrt werden. Der Selbsttest legt bei richtiger Anwendung
ausschliel3lich eine Momentaufnahme des Infektionsstatus offen. Ein positives Testergebnis weist darauf
hin, dass die Probe SARS-CoV-2 Antigen enthalt. Es muss darauf hingewiesen werden, dass ein negatives
Testergebnis eine mdgliche Infektion jedoch nicht ausschliefdt. Da Tests dieser Art bei fehlerfreier
Durchfiihrung nur hochinfektiose Personen erkennen kénnen, bieten sie somit keine hinreichende
Sicherheit, die es gestatten wirde, von den bekannten SicherheitsmaRnahmen an der Hochschule
abzuweichen! Die Anwendung von Selbsttests fir Laien ist ausschlief3lich praventiver Art.

Erganzender Anwendungshinweis:

Die Selbsttests der Firma Siemens Healthineers werden in einer Paketgrof3e verschickt, die 20
Einzeltests beinhalten. Da es im Set nur 2 Flaschen der Pufferlésung gibt, lasst sich ein Testpaket fur
die Heimanwendung nur auf 2 Personen a 10 Stiick aufteilen. Alternativ eignen sich die Tests bei
hygienischen Bedingungen fur die Selbsttestung vor Ort. Die Pufferldsung muss nach jedem
Gebrauch wieder ordnungsgemaf verschlossen werden, damit die Haltbarkeit von 24 Monaten ab
Offnung gewahrleistet werden kann. Es ist sehr wichtig, die 10 Tropfen der Pufferlésung bei jedem
Test in die mitgelieferten Réhrchen zu fillen und die Flasche der Pufferlésung umgehend zu
verschliel3en und bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) zu lagern. Wenn Sie keine Halterung fur
das Rohrchen haben, nutzen Sie z. B. ein Schnapsglas oder einen Eierbecher als Halterung. Im
Testset ist keine Plastiktute fur den Abfall enthalten.




Durchfilhrung des Selbsttests:

Bei der Durchfiihrung des Selbsttests sind die Informationen der Gebrauchsanweisung zu beachten. Sie
finden die Gebrauchsanweisung des Herstellers auf der 3. Seite dieser Datei. Es ist sehr wichtig, auf die
korrekte Anwendung und Durchfuihrung aller Schritte in der richtigen Reihenfolge zu achten.

= Lesen Sie vor Testbeginn die Anleitung sorgfaltig durch.

= Nehmen Sie sich Zeit fur eine stressfreie und gewissenhafte Durchfiihrung.

= Suchen Sie sich eine saubere Arbeitsflache, die ausreichend Platz bietet, alle Utensilien des Tests
auszubreiten.

= Prifen Sie, ob die Bestandteile (Testkassette, steriler Tupfer, Testrohrchen und Kappen, Flasche mit
Pufferlésung) vorhanden sind.

= Der Test darf weder in zu kalten noch zu heiRen Rdumen durchgefiihrt werden. (Achten Sie auf
Raumtemperatur: 15 bis 30°C)

= Legen Sie sich alles bereit. Denken Sie auch an eine Uhr, um die Zeit ablesen zu kénnen.

Bevor Sie beginnen, den Test durchzufiihren, waschen oder desinfizieren Sie sich griindlich die

Hande.

Nach Beendigung des Tests denken Sie an die richtige Entsorgung der Utensilien gem.

Gebrauchsanweisung und waschen oder desinfizieren Sie sich erneut grindlich die Hande.

Verwenden Sie am Besten einen kleinen Mllbeutel, den Sie fest verschlieRen, fur die Entsorgung.

Was tun, wenn das Testergebnis positiv ist?

R

Ergebnis 1: Positiv Ergebnis 2: Negativ Ergebnis 3: Ungiiltig

Fallt das Ergebnis des Selbsttests positiv aus, muss dieser durch einen PCR-Test bestatigt werden.
Kontaktieren Sie umgehend telefonisch Ihre*n Hausérztin / Hausarzt, das fur Ihren Wohnort zusténdige
Gesundheitsamt oder Corona-Testzentrum in Ihrer Umgebung. Geben Sie unbedingt zusatzlich eine kurze
Meldung unter coronavirus@fh-swf.de ab. Bleiben Sie vorsichtshalber zu Hause in Isolierung, bis das
Ergebnis des PCR-Tests vorliegt. Die Distanz- und Hygieneregeln sind weiterhin zu beachten. Bei einem
positiven Testergebnis gilt zum Schutz aller ein sofortiges Hochschulbetretungsverbot so lange, bis die
Sachlage durch einen PCR-Test abgeklart werden konnte.

Zur weiteren Vorgehensweise oder bei Fragen berat Sie die Stabsstelle AGU unter der zuvor genannten E-
Mail-Adresse.



mailto:coronavirus@fh-swf.de
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CLINITEST® Rapid COVID-19
Antigen Self-Test

Verwendungszweck Lagerung und Stabilitdt
Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test ist ein sogenannter Lateral-Flow- 1. Das Selbsttest-Set kann bei Raumtemperatur oder gekiihit (2—30°C) gelagert werden.
Test, der dem qualitativen Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS- 2. Frieren Sie keine der Komponenten des Selbsttest-Sets ein und schiitzen Sie es vor
CoV-2 (,Coronavirus”, oder ,COVID-19") aus Abstrichen des vorderen Nasenbereichs direkter Sonneneinstrahlung.
dient. Nasen-Abstrichproben von Personen unter 15 Jahren sollten unter Aufsicht 3. Set-Komponenten, die sich ldnger als 1 Stunde auBerhalb des versiegelten Beutels
von Erwachsenen durchgefiihrt werden. Personen iiber 70 Jahren sollten sich bei befunden haben, sollten entsorgt werden.
der Entnahme ihres Nasen-Abstrichs unterstitzen lassen. Dieser Test soll bei der 4. SchlieBen Sie die Selbsttest-Set-Box und sichern Sie deren Inhalt, wenn Sie ihn nicht
schnellen Diagnose von Coronavirus-Infektionen helfen. Sollten Symptome trotz verwenden.
negativer Testergebnisse fortbestehen, wird empfohlen, eine medizinische Fach-
kraft aufzusuchen, um eine kldrende Behandlung zu erhalten. Testuerfahren

- Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Hande, bevor Sie den Test durchfiihren. Der Test sollte bei
Zusammenfassung und Erkldrung Raumtemperatur (15--30°C) durchgefiihrt werden. Lassen Sie den Test vor der Verwendung
Das Coronavirus kann eine akute Infektionskrankheit der Atemwege verursachen, Raumtemperatur annehmen, wenn Teile im KihlIschrank gelagert wurden.
die als COVID-19 bekannt ist. Derzeit sind Menschen, die mit dem Coronavirus infi-
ziert sind, die Hauptinfektionsquelle; infizierte Menschen konnen selbst dann eine 1. Setzen Sie das Testrohrchen in die Arbeitsstation ein.
Infektionsquelle sein, wenn sie keine Symptome zeigen. Basierend auf der aktuellen 2. Geben Sie 10 Tropfen der Pufferlosung in das Rohrchen.

epidemiologischen Untersuchung betrdgt die Zeitspanne zwischen Ansteckung und

Ausbruch der Krankheit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmerk- 10 T’°pfe"

malen einer Infektion gehoéren Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In seltenen E

Féllen treten Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerz e

und Durchfall auf. Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test dient dem Nach-

weis des Nukleokapsidprotein-Antigens des Coronavirus. Das Antigen ist im Allge- O O O

meinen in Proben der oberen Atemwege wéhrend der akuten Phase der Infektion O (ON®) O

nachweisbar. Die schnelle Diagnose einer Coronavirus-Infektion und die anschlie- —==

Be_ndg Betreuung und Behandlung durch medizinisches Fachpersonal tragen dazu 3. Offnen Sie die Tupferverpackung an der angegebenen Stelle. Ziehen Sie den Tupfer an

bei, die Ausbreitung des Coronavirus effizienter und effektiver zu kontrollieren. seinem Kunststoffende aus der Verpackung. Beriihren Sie nicht die saugfihige Tupfer-
spitze.

Prinzip des Tests 4. Fuhren Sie die saugféhige Spitze des Tupfers vorsichtig in Ihr linkes Nasenloch ein.

Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test ist ein Lateral-Flow-Test, der das Stellen Sie sicher, dass sich die gesamte Tupferspitze in lhrem Nasenloch befindet

(2-4 cm tief). Fiihren Sie den Tupfer nicht weiter ein, wenn Sie einen Widerstand sptiren.
5. Rollen Sie den Tupfer mindestens 5-mal gegen die Innenseite Ihres Nasenlochs. Achten
Sie auf guten Kontakt zwischen dem Tupfer und der Innenseite Ihres Nasenlochs.
6. Entfernen Sie den Tupfer und fithren Sie ihn in thr rechtes Nasenloch ein. Wiederholen
Sie die Schritte 4 und 5 in lhrem rechten Nasenloch.

Nukleokapsidprotein-Antigen des Coronavirus, das COVID-19 verursacht, aus einem
Abstrich des vorderen Nasenbereichs nachweist. Nach Zugabe in die Probenver-
tiefung 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 Prabe 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 nachweisbar. Im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint eine Linie, wenn ,\%

der Test korrekt durchgefiihrt wurde. / l@ @

Lleferumfang 7. Entfernen Sie den Tupfer aus lhrem Nasenloch und fithren Sie ihn in das vorbereitete
20 Testkassetten ) Rohrchen in der Arbeitsstation ein.

2 Flaschen mit Pufferldsung 8. Mischen Sie gut, indem Sie den Tupfer mindestens 6-mal rollen und dabei den Kopf des
20 Steﬂl_!? Tupfer Tupfers gegen den Boden und die Seiten des Rohrchens driicken.

20 Testrohrchen und Kappen 9. Starten Sie den Timer. Lassen Sie den Tupfer fiir 1 Minute im Rohrchen.

1 Arbeitsstation
1 Gebrauchsanweisung
1 Kurzanleitung

10. Driicken Sie das Rohrchen mehrmals von auBen zusammen. Versuchen Sie, so viel
Probenlésung wie maglich 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 Rohrchen und stellen Sie

Nicht im Lieferumfang enthalten sicher, dass sie fest sitzt.
Uhr, Timer oder Stoppuhr und Plastiktute fur Abfall 6 Mal #
Warnhinweise Y
1. Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. o p
2. Die Testkassetten sollten bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. k Py
3. Verwenden Sie die Testkassette nicht nach Ablauf ihres Verfallsdatums. +¥ » 0 | »
4. Tupfer, Rohrchen und Testkassetten sind nur zum einmaligen Gebrauch ‘. - 1 Minute A
bestimmt. e
5. Vertauschen oder mischen Sie keine Komponenten aus anderen Selbsttest-Sets.

o

e Qen e tenthaltenen Tquer.n' : y 13. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Beutel und legen Sie diese auf eine flache, saubere  *
7. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine erkennbar blutigen oder Oberfliche

iibermaBig dickflissigen/klebrigen Proben.

8. Die Proben miissen, 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 unsachgemdBe Probenentnahme kann zu ungenauen
oder falschen Ergebnissen flihren.

10. Die Verwendung in sehr feuchtem Klima oder bei Temperaturen tiber 30°C oder
unter 15°C kann zu ungenauen oder falschen Ergebnissen fiihren. 4 Tropfen

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

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

14. Geben Sie 4 Tropfen der Probenldsung in die Probenvertiefung 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).

ksl

positiv negativ ungiiltig




Auswertung der Ergebnisse
Es gibt drei mogliche Ergebnisse.

1. POSITIV:

Wenn das Ergebnisfenster lhrer Testkassette wie eines der beiden oben abgebildeten
positiven Ergebnisfenster aussieht, haben Sie eine aktuelle COVID-19-Infektion. Bitte wenden
Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt und halten Sie sich an die
értlichen Richtlinien zur Selbstisolierung. 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 Ergebnis-
fenster aussieht, konnte keine COVID-19-Infektion nachgewiesen werden. Trotz eines
negativen Testergebnisses mussen Sie weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich 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 lhrer Testkassette anders als unter 1. oder 2. beschrieben aussieht,
d. h. es ist keine Linie sichtbar oder nur eine Linie bei T, ist das Ergebnis ungiiltig. Dies kann
Folge einer fehlerhaften Testdurchfiihrung sein, und der Test sollte wiederholt werden.

Bei weiterhin ungiiltigen Testergebnissen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

Einschrdnkungen

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

2. Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Testdurchfiihrung beeintrdchtigen und/
oder das Testergebnis ungiiltig machen.

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

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

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

6. Falsch negative Testergebnisse konnen auftreten, wenn der Probenabstrich im Réhrchen
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 unterhaltb der Mindestnachweisgrenze des Tests vorhanden sein
konnen.

8. Wenn das Testergebnis negativ ist und die im Abschnitt Zusammenfassung und Erkldrung
beschriebenen Krankheitssymptome 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 best&tigte Diagnose nur von einem
Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen Befunde und Laborbefunde ausgewertet
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 fortschreitender Krankheitsdauer abnehmen.
Deshalb konnen 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 fiihrt mit hgherer Wahrscheinlichkeit zu
einem falsch negativen Testergebnis des Schnelltests; als ggf. die Testung auf Basis eines
PCR-Tests (dessen Auswertung 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. Kontaktbeschrédnkungen
und SchutzmaBnahmen).

Haufig 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 verstirkt werden, wenn der Tupfer tiber die empfohle-
ne Tiefe hinaus eingefiihrt wird. Wenn Sie einen starken Schmerz verspiiren, sollten Sie die
Probenentnahme abbrechen.

Was sind die moglichen Vorteile und Risiken dieses Tests?

Potenzieller Nutzen:

« Der Test kann feststellen, ob bei Ihnen eine COVID-19-Infektion vorliegt.

« Die Ergebnisse, zusammen mit anderen Informationen, konnen [hrem medizinischen
Betreuer helfen, fundierte Entscheidungen iiber Ihre Behandlung zu treffen.

« Sie konnen dazu beitragen, die Verbreitung von COVID-19 einzuschrénken, indem Sie mit
diesem Test Ihren Infektionsstatus kennen.

Mdogliche Risiken:

* Mogliche Unannehmlichkeiten wahrend des Abstrichs

« Mégliche falsche Testergebnisse (siehe Abschnitte Interpretation der Ergebnisse und
Einschrankungen).

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

Es gibt drei Haupttypen von COVID-19-Tests, und es gibt signifikante Unterschiede
zwischen ihnen. Molekulare Tests (auch als PCR-Tests bekannt) weisen das gene-
tische Material des Coronavirus nach. Der CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-
Test ist ein Antigen-Test. Antigen-Tests weisen die zum Coronavirus gehérenden
Proteine, das sind kleine Einlagerungen auf der Virusoberfléche, nach. Antikérper-
Tests weisen Antikdrper nach, die das Immunsystem in threm Korper als Reaktion
auf eine frithere 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 Infektionen 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 angezeigt). Die Gesamt-
genauigkeit des CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Tests betrdgt 98,73%. Die
Proben, die zur Bestimmung der Leistungsfahigkeit dieses Tests verwendet wurden,
wurden wihrend einer in den USA durchgefuhrten klinischen Studie gesammelt.
Die Proben wurden durch einen von der US FDA fiir 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 Selbstisolierung durchfiihren miissen, um die Verbreitung von
COVID-19 zu verhindern. Bitte beachten Sie auch die entsprechenden Regeln zur
Ausbreitungskontrolle und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das ortliche
Gesundheitsamt. Es empfiehlt sich in diesem Fall, das Ergebnis mit einer alternati-
ven Testmethode wie einem PCR-Test bestdtigen 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
Testergebnis geliefert hat. Falsch negative Testergebnisse konnen durch mehrere
Faktoren verursacht werden: -

» Die Antigenmenge in der Abstrichprobe kann tiber die Dauer der Infektion abnehmen.
» 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 verschlimmern oder Sie neue
Symptome entwickeln, ist es wichtig, dass Sie sich sofort an eine medizinische
Fachkraft wenden.
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