JOINSTAR Nasenabstrichtest koll. Gold mi

COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)
Probe: vorderer Nasenabstrich

BfArM
Sonderzulassu

g
5640-S-151/21!
Schnell: Ergebnis schon nach 15 Minuten

+ Hnfache Anwendung. Pufferldsung bereits im
Probenrhrchen enthalten, kein Umfiillen!

{1 « Erfillit die Mindestanforderungen von RKI und
. PEI fiir Tests in der nationalen Teststrategie
L) (TestV). In der BfArM-Listung enthalten.

« Profivariante PEl-validiert (AT236/20).

* Sonderzulassung fiir die Eigenanwendung
durch BfATM nach §11MPG.

« Hnfache Anwendung: vorderer Nasenabstrich.
Jederzeit und iiberalll Keine Maschinen oder
Kihlung notig,

+ Lagerung bei Zimmertemperatur (2° -

« Erkennt diverse Mutationen, keine
. - . problematische Kreuzreaktivitat
Verfiigbare Packungseinheiten , . geeset
« Karton mit 370 einzeln verpackten Tests
» Packung mit 5 Tests, Umkarton mit 140 Pack/700 Tests
» Packung mit 25 Tests, Umkarton mit 32 Pack/800 Tests

~30°C)

* Mit deutscher Gebrauchsanweisung in
elnfacher Sprache, zertifiziert von capito
Bodensee (LLB1)

Leistungsdaten Testauswertung

95%CI : 9020% - 08,02% 05NCI: 07,08% - 99,67% 05%CI: 97,18%-99,31%

Sensitivitat Spezifitét Genauligkeit

BfArM
Sonderzulassung
beantragt!

Weitere Informationen

Gebrauchsanwelsung (PDE)

Klinische Studie (PDEY =
EUADmeldung (PDF) : 5 MK r

Demndchst: auch mit Probenmaterial Speichel

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/ node.html
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Wie testen Sie sich richtig mit dem Stdbchen?

Schritt 7:
Schritt 1: Schnauzen Sie sich / *Streifen Sie das Proben-Material
grindlich die Nase. L an der Wand des Rohrchens von
Waschen Sie Ihre Hinde vor dem der Watte in die Testfliissigkeit.
Test grindlich mit Wasser und Seife. | - «Ziehen Sie das Stibchen langsam
Oder benutzen Sie ein ‘ e heraus. Der Watte-Tupfer muss am
Desinfektions-Mittel, in dem Alko- | l i iiindis
hol enthalten ist. streifen.
Schritt 2: Packen Sie alle Teile aus. *Brechen Sie die Spitze an der dafiir
Die Folien-Verpackung der Test- vorgesehenen Stelle ab, die Watte
Kassette darf nicht beschadigt sein. bleibt im Rohrchen.
Offnen Sie die Folien-Verpackung 1
erst kurz bevor Sie den Test machen Schritt 8: Schrauben Sie den lila
wollen. y Deckel wieder auf das Rhrchen.
Schritt 3: Schrauben Sie den lila ‘ Schitteln Sie das Rohrchen, damit
Deckel vom Rahrchen mit der Test- u sich alles gut mischt.
Flissigkeit ab. )

Achtung: Sie dirfen die Flassigkeit | ]
nicht verschitten| {
Schritt 4: Nehmen Sie das Stabchen {11
aus der Verpackung, ohne die Watte l ,'
2u berihren. Machen Sie auf dem

Stibchen eine Markierung bei 2-2,5
cm. Bitte beriihren Sie dabei die

Schritt 9: Nehmen Sie jetzt die Test-
Kassette aus der Verpackung. Legen
Sie die Test-Kassette flach auf den
Tisch.

jg 2 Watte nicht mit Hinden oder Schritt 10: Schrauben Sie die
= irgendwelchen Gegenstinden oder durchsichtige Schutzkappe vom
= < . dem Papier! Links am Blatt-Rand { Deckel ab.
L k. finden Sie eine Mess-Hilfe. Messen |
¥ /%, Sievon der Spitze der Watte aus. - u
Achtung: Tauchen Sie die Watte - Schritt 11: Die Test-Kassette hat eine
nicht vor dem Test in das Rohrchen! rundliche Mulde, die mit ,S" gekenn-
I Schritt 5: zeichnet ist. Traufeln Sie genau 2
sLehnen Sie Ihren Kopf etwas nach Tropfen von der Proben-Flissigkeit
hinten. / aus dem Réhrchen direkt von oben in
+Haiten Sie das Stabchen direkt | diese Mulde. Achtung: Triufeln Sie
3 Ainter der Markierung. Schieben I - nicht zu viel Proben-Flilssigkeit auf die
Sie die Watte-Seitevom Stabchen '\ TestKassette. Sonst konnte der Test
I vorsichtig bis zu Thren Fingern in ungitie werden.
ein Nasenlach. Das ist unange- Starten Sie jetzt Ihren Timer oder
N nehm, darf aber nicht weh tunl Wecker. Er ist auf 15 Minuten eingestellt

Drehen Sie das Stibchen dabei ein
wenig. Es muss die Nasenwand

Schritt 12: Nach ungefihr einer

-g:;:::;e es 5 Mal an der ' Minute erscheint auf der Test-
Nasenwand entlang. | Kassette schon der Kontroll-Streifen

*Ziehen Sie dann das Stabchen

bei C. Das ist aber noch nicht das

wieder vorsichtig heraus. 'Q Ergebnis. Sie kénnen das Ergebnis
o Wiederhoken Sie das Ganze in lhrem ¢ erst nach 15 Minuten ablesen.
anderan Nasenloch. Wichtig: Warten Sie aber nicht
Benutzen Sie dafir das gleiche Ianger als 20 Minuten. Sonst ist der
Stabchen! Test ungltig und Sie mussen einen
Das ist Ihre Probe! neuen Test machen.
aree ,:‘ Fs Mwﬁﬁfm Sehritt 13: Packen Sie alle Teile in
Flia den Plastibeutel. VerschlieBen Sie
Ruhren Sk das Stabchen 10 malin der den Beutel gut. Entsorgen Sie ihn
Flis Tl uber den Restmill. Beachten Sie die
geltenden ortlichen Vorschriften.
Seite 2

t Laienzulassung

. . ~
Was bedeuten die Ergebnisse?
= \
In der Test-K; gibtes 2 ki Sie haben die CundT.
C fur ,Control” (englisch fir Kontrolle) und T fir Test". i i \
Das Ergebnis ist positiv: ¢ ¢

wenn 2 Striche erscheinen: 1 Strich an der C-Markierung und 1 Strich an der T-Markierung.
Das Ergebnis ist auch positiv, wenn einer der Striche nur ganz leicht gefarbt ist.

Das Ergebnis ist negativ: I
wenn nur 1 Strich an der C-Markierung erscheint.

Das Ergebnis ist ungiltig: = |2

wenn an der C-Markierung kein Strich erscheint. Oder wenn auch nur ein Strich an der T- 5 3 I
Markierung erscheint. ' |4
Wiederholen Sie den Test noch einmal mit einem neuen Test-Set.
‘Wenn das bei mehreren Tests in einer Packung vorkommt, dann bringen Sie die Tests zu . .
Ihrem Handler zuriick. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder ein COVID-19 Testzentrum. 3 ¥ /
P
—
— — — — — — — -
~ Wie geht es weiter?
/ Wenn das Ergebnis positiv ist:

Es liegt der Verdacht vor, dass Sie mit COVID-19 infiziert sind. Bleiben Sie bitte ruhig. ‘
Ein positives Ergebnis bedeutet nicht automatisch, dass Sie krank werden. Bitte rufen.

I Sie gleich Ihr zustindiges Gesundheitsamt oder lhren Arzt an. Sie konnen auch den
arztlichen Bereitschaftsdienst unter 116117 anrufen. Wichtig: gehen Sie nur dorthin,
wenn man Sie dazu aufgefordert hat! Lassen Sie einen PCR-Bestitigungstest
durchfiihren. Bleiben Sie zu Hause. Halten Sie sich auch von anderen Haushalts-

I Mitgliedern fern. Sie alle sollten jetzt haufiger die Hinde waschen und haufiger liften. b
Informieren Sie sich Gber die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolierung. Sie missen ein

positives Test-Ergebnis beim melden. Das !
l unterstitzt Sie bei den nachsten Schritten. '
Wenn das Ergebnis negativ ist: .

Ein negatives Ergebnis ist nur eine Momentaufnahme und bedeutet nicht, dass Sie
I nicht infiziert sind. Es bedeutet nur, dass Sie gerade nicht ansteckend sind und fiir die
nachsten 6 Stunden keine anderen Personen infizieren konnen. Das kann danach
schon wieder anders sein.
Sie missen sich weiter an die AHA-L Regeln halten: Abstand, Hygiene, Alitagsmasken
und Liiften. Das dient auch Ihrer Sicherheit, denn Sie kdnnten sich anstecken. I
\ Sollten Sie sich dennoch krank fiihlen, machen Sie 1 oder 2 Tage spiter einen
weiteren Test oder fiihren Sie einen PCR- Bestitigungstest durch.
Im Zweifel wenden Sie sich telefonisch an Ihren Hausarzt. B
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Nachweis des peuartigen Coromavirus zu entwickeln In der
Klinischen Praxis kann der Test zum raschen Nachweis von SARS-
CoV'-2 und all seinen Mutati dem

JOINSTAR
e

COVID-19 Antigen-Schuelltest (Latex)

himteren  Oropharyngealbereich,  Spumm-  und  Stublproben
verwendet werden Die Durchfilrung des Tests dauert mr 15
Minuten und ist wesentlich einfacher als die eines RT-PCR-Tests. Es

Bm‘“m wurde festgestellt, dass das SARS-CoV-2-Vims  durch
(PRODUKTNAME) Matationen in S1-Proteinen (wie zB. D614G). die eine stirkere
(COVID 19 Antigen-Schuelitest (Latex) Bindung zu ACED-Rezeptoren aufweisen. noch ansteckendere
[ZUSAMMENFASSUNG] Mutaionen entwickelt hat. Angesichts des Testprinzps, das auf

Antigen-Tests auf SARS-CoV-2

# STARTSEITE - MEDIZINPRODU

Tests zur Eigenanwen

Das BfArM hat die ersten Sonderzulassungen nach §11 Absatz 1
ur durch Laien

KTE —+ ANTIGEN-TESTS AUF SARS-COV-2 -

dung durch Laien

(MPG) von Antigen-Te
zum Nachweis von SARS-CoV-2 erteilt. Weitere Informationen zur

rechtlichen Grundlage und den
i wHinweise zur

dabei gepriiften Anforderungen finden Sie weiter unten auf dieser Seite unter dem

von Antigen-Tests durch das BfArM*“.

Es handelt sich um folgende Tests, die Liste wird kontinuierlich aktualisiert:

Antigen-Tests auf SARS-
CoV-2 (zur professionellen
Anwendung)

A Liste der Antigen-Tests auf
SARS-CoV-2

Abfragebogen

> Angaben zur Aufnahme von

Aktenzeichen der BfAM-AT- Antigen-Tests auf SARS-

Sonderzulassung Hersteller Antragsteller Testname CoV-2-Viren zur

des BfArM Nummer* professionellen Anwendung
in die Liste des BfArM (PDF,

5640-5-004/21 Healgen Scientific Siemens Healthcare  CLINITEST Rapid AT001/20 2MB, nicht barrierefrei)

LLC Diagnostics COVID-19 Self-Test
Products GmbH
5640-S-007/21 Xiamen Boson Technomed Service  Rapid SARS-CoV-2 AT116/20

> Hinweise zur Antragstellung

Biotech Co., Ltd GmbH Antigen Test Card :
5640-S-009/21 Hangzhou Laihe Lissner Qi GmbH LYHER® Covid-19 AT011/20
Biotech Ltd., Co. E\':tig;n Schnelltest —
asal .
. - -19 Antigen
V * JOINSTAR JOINSTAR CoVID :
R . BIOMEDICAL Schnelltes
s CHNOLOGY CO., (kolloidales Gold)
i T1E'D Probenmaterial:
s o vorderer
Nasenabstrich )

Die neuantigen Coronaviren gehéren zar f -Gattung. COVID-
19 ist eine akute und infekiifse Atemwegserkrankung fir die die
meien Menschen safali snd. m Morsent sind die Leu. e

der Bindung vor ACE-2-Rezeptoren basiert, sollte der Test in der
Das Testkit enthalt eine Nitrozellulosemembran (NC). die in der

mit dem Coromavirus infiziert sind, die (T) eine i aus Kaninchen-Ani-S1-
Auch seympromatiche efizene Kimsen ene Infektonsquele Proteinen des Coronavirus und in der Kontrollregion (C) eine
darstellen. Laut den aktuellen epidemi aus Ziegen-Anti- Kaninchen-TgG-
bewi die ionszeit 1 bis 14 Tage, wobei si AntikGrpem hat Das latexmarkierte ACE)Protein und das
3 und 7 Tagen liegt. Die Hauptmerkmale einer Infektion sind Kaninchen-zG sind i

Fieber, Mudigkeit und trockener Husten In manchen Fillen
kommen jedoch auch eine verstopfte Nase, eine laufende Nase,

Zur Durchfibrung des Tests werden drei Tropfen der Probe in
die Pobeveriefiog gegsben wd G Probe fedt duch

[ VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN]

1 TestKit, 25 Test/Kiss.

[ VERWENDUNGSZWECK]

Der COVID-19 Schneltest dient dem qualitativen Nachweis des
newrtigen Coronavirus i Speichelproben aus dem hinteren
Oropharynx, Sputum- und Stublproben. Er unterstitzt die
Diagnose einer Infektion mit dem neuartigen Coromavirus.

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest solite in Verbindung mit
Klinischen Befunden und anderen Labortestergebmissen verwendet
werden, um eine Diagnose von Patienten mit Verdacht auf SARS-
CoV-}Infektion zu unterstizen Der Test kamn von

werden, die mit der Durchfiibrung von Lateral-Flow-Tests vertaut
sind und die Testergebnisse interpretieren konnen. Der Test kann
i Libonmgebusgen peput wesden oder auch mbeald

insoferndie aus
dieser Bediemmgsanleitnz und den vor Ont geltenden
regulatorischen Anforderungen entsprochen wird. Ex liefert mur ein
erstes Screening-Testergebnis und  es  solten  andere,
spezifischere diagnostischen Methoden verwendet werden um eine
SARS-CoV- 2Infektion = bestitigen.

[ TESTPRINZIP)

Das neuartige Coronavirus dringt durch die spezifische Bindung
seines Spike Glykoproteins (Bindungsprotein) an den ACE-
Rezeptor, der sich auf der menschlichen Zellmembran befindet, i
‘menschliche Zellen ein. In diesem Test wurde der ACED-Rezeptor
Guch  Antkoper  emet. um  einen  mewmigen
Bindungsproteinrezeptor-Chromatographietest fir den schnellen

mah oben Nach eimer 15-minitigen
Inkubationszeit, wird das btexmarkierte ACED-Protein durch das
S1-Protein des Virus gebunden und dann durch Anti-S1-Protein-
Antikérper auf der Testlinienregion eingefangen. wenn die Probe
das Virus enthalt Wenn die Probe das Virss nicht enthilt, damm
wird das latexmarkierte ACED-Protein nicht von den auf der T-
Limienregion  beschichteten  Anti-S1-Protein-Antikérpern
eingefangen, so dass keine T-Linie erscheint. Unabhingig davon.
ob die Probe das Virus emthilt oder micht, reagiert das Latex-
markierte  Kaninchen-JzG mit den polyklonalen Ziegen-Anti-
Kaninchen JgG-Antikérern auf der Kontollregion () und es
Sobald der Test abgeschlossen ist, steht die Menge des and die
T-Linie gebundenen Latex-ACE2-Proteins in direkter Relation zur
Konzenmtion des nevartigen Coronavirus in der Probe, wahrend
e Menge des 2 e Kooioliegion gebunderen Lates nicht it

der Probe in
[INHALT DES SETS]
Bereitgestelies Materiat | 2 Anaabl
(1 TestKa) | (25 TessKiny
Testassette TTest 25Tests
Probenenmabmersbxchen | 1Sick. 255k,
Piperie TStk 55k,
Eizwegbechar TSk P
Packungsbeilage TStk TSek
I Nichtbereitgesteltes Material |
1




