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LUNGENE ® COVID-19 Antigen Rapid Test

Fur den Selbsttest

[Lagerung und Stabilitat]
* Wie verpackt im versiegelten Beutel zwischen 4-30 C lager.
« Charge und ind auf den

Hinwels: Dieses Produkt darf auf Grund einer Sonderzulassung des BIATM (Nr. 5640-S-168/21)
geman § 11 Abs. 1 MPG befnstet in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden.

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Tests diese Gebrauchsanwelsung.

B
Der COVID-19 Anigen Rapid Test st cin Latera Flow-immunoassay fur den qualtativen Nachweis
von SARS-CoV-2 in von P b 7 Jahven

Kinder im A von 7-14 Jahven solten von einem Envachsenen (aber 18 Jahre all) gelestet werden.
Personen, dio iber 65 Jahre al sind, soltten sich bei der Durchfthrung des Tests helfen lassen.

Der Test liefert nur cin varidufiges Screening-Testergebris. Das Ergebnis kann thnen und Ihrem
medizinischen Betreuer hellen, fundierte Entscheidungen far Ihre Versorgung 2u treffen. Die
Ergebnisse dieses Tests kinnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie
und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen.

Personen, die ein negatives Testergebnis haben und weiterhin COVID-ahnliche Symptome
autweisen, sollten sich an ihren medizinischen Betreuer wenden.

um die nichsten

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem medi Betreuer
Schritte zu verstehen, die Sie untemehmen sollten.
[Wann ist das Testkit zu verwenden?]
Verwenden Sie diesen Test:

¥ Wem Sie COVID-dhnicho Symplame haben, wie 2.B. Kopfschmerzon. Ficber, Husten,
Verlust des Geruchs

¥ Wenn Sie Sorge haben, dass Sie mit COVID-19 in Kontakt gekommen sind.

Verwenden Sie diesen Test nicht:
X An Persanen unter 7 Jahren
X Wenn Sie zu Nasenbluten neigen

[Warnhii ise und Vorsi

« Nur zur Verwendung in der /n-vitro-Diagnostik

« Verwenden Sie diesen Test nicht als einzige Orientierungshilfe fir den Umgang mit Ihrer

Krankheit. Wenn Ihre Symptome anhalten oder sich verschimmem oder wenn Sie zu

irgendeinem Zeitpunkt besorgt sind, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Auterhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Kieine Teile des Kits kénnen cine

Erstickungsgefahr darstellen.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalisdatums.

. Sie nur die Ersetzen Sie die
nicht durch eine andere Fiassigkeit.

« Fahren Sle den Test nicht in direktem Sonnenlicht durch.

« Vermeiden Sie den Kontakt mit der Extraktionsreagenz.

« Bei diesem Test wird eine Probe aus dem Inneren Ihrer Nase entnommen. Achten Sie bei der
Durchfhrung des Tests besonders auf die Anweisungen fir den Abstrich in der Nase, Eine
falsche Durchfuhrung des Abstrichs kann zu einem ungenauen Testergebnis fihren. Dies ist
besonders wichtig, wenn Sie keine Symplome haben.

« Die T muss bis zur indem Beutel bleiben.

Alle Proben sind als potentiell gefahriich anzusehen und wie infektidses Material zu behandeln

« Die verwendete Testkassette ist gemas den bundes-, landes- und ortstblichen Vorschrifien zu
entsorgen. Sammeln Sie Bestandleile des Sets und Abstrichproben in einem
Plastikbeutel und entsorgen Sie diese im Hausmull.

[Inhalt des Testkits]

' Tupfer (5x)

Testkassette (5x)
Eine Gebrauchsanweisung und eine Schachtel sind enthaien.

Extraktionsreagenz (5x) Rohrehen (5x)
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g des Tests]
« Vergewissem Sie sich, dass alle Testkomponenten Raumtemperatur haben (15-30 T).
Ubr, Timer oder Stoppuhr mUssen in Reichweite sein.

Stellen Sie sicher, dass die Verpackungen unversehrt sind. Verwenden Sie den Test nicht,
wenn die Folienverpackung sichtbar beschadigt ist.

» Offnen Sie die Folienverpackung erst, wenn Sie bereit sind, den Test durchzufuhren.
Verwenden Sie die Testkassette innerhalb einer Stunde nach dem Offnen.

* Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife und trocknen Sie sie grindlich ab.
[schrm-lhnSchntt-Anleltung]

1. Réhrchen in die

Dracken Sie das Loch auf der Schachtel ein und setzen Sie das Réhrchen in das Loch.

2:. i g in das R& geben
a. Drehen Sie den Verschluss des | b. Geben Sie das gesamte
Extraktionsreagenzes ab. | Extraktionsreagenz in das Réhrchen.

3. Tupfer 6ffnen
a. Offnen Sie die Tup! am
Stabchenende.

b. Sie den Tupfer.

~  Hinwels: Berthren
N\ Sio die Tupferspitze
J nicht mit den Fingern |

!"
bj—fuplelspﬂze |

4. Abstrich linkes Nasenloch

a. Fohren Sie die gesamte Tupferspitze
vorsichtig etwa 2,5 cm in das linke
Nasenloch ein.

b. Streichen Sie in einer kreisférmigen
Bewegung mindestens 5-mal fest gegen
die Innenseiten des linken Nasenlaches.
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5. Abstrich rechtes Nasenloch
a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und
fuhren Sie ihnin das rechte Nasenloch

etwa 2,5 cm hinein.
B

—
Hinwes: Wenn der Nasenabstrich nicht korrekt entnommen wird, kennen falsch negativo
Ergebnisse auftreten.

b. Streichen Sie in einer kreisférmigen
Bewegung mindestens 5-mal fest gegen
die Innenseiten des rechten Nasenloches.

6. Tupfer in das Réhrchen einfihren
Fehren Sie den Nasentupfer in das Réhrchen mit dem Extraktionsreagenz ein.

7. Tupfer 5-mal drehen

a. Drehen Sie den Tupfer mindestens
5-mal und driicken Sie dabei die
Tupferspitze gegen den Boden und die
Seite des Réhrchens.

Px5

| b. Lassen Sie den Tupfer 1 Minute lang
im Extraktionsreagenz ruhen.

1 min

8. Tupfer entnehmen

a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und
dricken Sie dabei die Seiten des
Réhrchens zusammen, um die
Fiussigkeit aus dem Tupfer zu gewinnen.

b. Verschiieflen Sie das Réhrchen gut mit
der dazugehérigen Tropfkappe und
setzen Sie es wieder in die Schachtel.

9. Testkassette 6ffnen
Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus.

Ergebnisfenster -

Hinwels: Die Testkassette muss wéhrend
des gesamien Tests FLACH auf dem Tisch

Probenvertlefung —
liegen
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10. Probe in Probenvertiefung geben
a. Halten Sie das Réhrchen genau b. Geben Sie 3 Tropfen (drops) in die
senkrecht Gber die Probenvertiefung. Probenvertiefung, indem Sie die Seiten
des Réhrchens leicht zusammendriicken

Hinwels 1: Bei Verwendung von weniger
als 3 Tropfen Probe konnen falsch negative
Ergebnisse aufireten

Hinwels 2: Wenn die farbige Linie im
Kontrolibereich (C) erscheint, ksnnen 1-2
weiterv Tropfen der Probe zugegeben
werden. Das Ergebnis wird dadurch nicht
beeinflusst.

11. Zeitmessung
Starten Sie die Uhr/Stoppuhr oder den Timer.

12. 15 Minuten warten

Lesen Sie das Testergebnis nach 1520 Minuten ab; nach mehr als 20 Minuten darf es
NICHT mehr abgelesen werden.

Hinwels: Wenn die Testergebnisse nach
weniger als 15 Minuten oder melir als 20
Minuten abgelesen werden, kénnen falsche
Ergebnisse aufireten

15-20
min

[Ihr Ergebnis und was es fiir Sie bedeutet]
Pasitives Ergebnis: Es erschelnen zwel Linlen. Eine farbige Linie erscheint im
Kontrollbereich (C), eine weitere im Testbereich (T).

Eln positives Testergebnis zelgt an, dass Sle mit hoher Wahrschelnlichkelt
derzelt an COVID-19 erkrankt sind.

Folgendes missen Sle dann tun:

Wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren medlz:mschen Betreuer oder an das

Bitte schauen Sie genau hin!

Die T-Linio kann selr schwach ausgopragt
sein. Jede hier sichtbare farbige Linie ist als
posiliv zu bowerten.

Es istmoglich, dass dieser Test bei manchen Personen mit COVID-13 falschiicherweise ein
negatives Ergebnis (falsch negaliv) liefert. Siehe FAQ Kann ich ein falsch negatives
Testergebnis haben?”

U kelne

Hinwels: Wenn dis C-Linie nicht erscheint, ist
das Testergebnis ungltig, unabhéngig davon,
ob die T-Linie erscheint uder nicht

Sle miissen den Test mit einer neuen Testkassette wiederholen oder lhren
Betreuer

[Hédufig gestellte Fragen (FAQ)]

Wie funktioniert der CLUNGENE COVID-19 Antigen-Schnelltest?

Der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test ist eine Art von Test, die als Antigentest
bezeichnet wird. Wenn Sie COVID-19 haben, kann das SARS-CoV-2-Virus (das Virus, das
COVID-19 verursacht) in Ihrem Nasensekret vorhanden sein. Der CLUNGENE COVID-18 Antigen
Rapid Test kann kleine Teile des SARS-CoV-2-Virus in Ihrem i Diese
Kieinen Teile des SARS-CoV-2-Virus werden als Proteine oder Antigene bezeichnet.

Istdieser Test schmerzhaft?

Nein, der Nasentupler ist nicht spitz und solite nicht wehtun. Manchmal kann sich der Nasentupfer
etwas unangenehm anfhlen oder kitzeln. Wenn Sie Schmerzen versplren, brechen Sie den Test
bitte ab und wenden Sie sich an einen medizinischen Belreuer.

Welche moglichen Vorteile und Risiken hat dieser Test?
Mdgliche Risiken:
* Mégliche: Unbequem bei der Probenentnahme.

» Mdgliche: falsche (siehe Abschnitt ).

Mégliche Vorteile:

* Die isse kdnnen mit anderen Ihrem i2i Betreuer
helfen, fundierte Ihre

Die Ergebnisse dieses Tests kénnen dazu beitragen, die Ausbmnunq von COVID-19 auf Ihre
Familie und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen

Was ist der L zwischen und il auf
CoVID-197

Es gibt verschiedene Arten von Tests fir COVID-19. Molekulare Tests (auch als PCR-Tests
bekannt) weisen genetisches Material des Virus nach. Antigentests weisen Proteine des Virus
nach. Antigentests sind zwar sehr spezifisch fir das Virus, jedoch nicht so empfindiich wie
Tests. Das bedeutet, dass ein positives Ergebnis sehr genau ist, ein negalives

slliche Gesundheitsamt und befolgen Sie die i 2ur
um eine Ubertragung des Virus auf andere zu vermeiden. Meglicherweise ist ein never Test
mit einer anderen Methode erforderlich (z. B. ein molekularer Test).

Wenn Sie keine Symptome haben, insbesondere wenn Sie in einem Gebiet mit einer
geringen Anzahl von COVID-19-Infektionen leben und keinen Kontaki zu einer Person
haten, bei der COVID-19 i iziert wurde, sind zur Ihres

Ergebnis eine Infektion jedoch nicht auuchlieﬂl Wenn Ihr T:s(crpebnls negativ ist, solten Sie mit
Ihrem ini Betreuer Test fur Ihre
Versorgung sinnvoll wére und wann Sie die Helrnmzlalwn beenden sollten.

Eine andere Art von Test ist der Ein COVID-18 weist Antikémper
nach die Ihr Immunsystem als Reaktion auf eine frihere COVID-19-Infeidion gebildet hat.

eventuell Tests Bilte teilen Sie Ihrem medizinischen
Betreuer mit, dass Sie ein posilives Testergebnis haben und keine Symptome aufweisen.
Siehe FAQ ,Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?*

gati Im ich (C) erscheint eine farbige Linie, im
Testhereich (T) erscheint keine Linie.

Ein negatives Testergebnis zelgt an, dass es unwahrschelnlich Ist, dass Sle
derzeit an COVID-19 erkrankt sind.

Folgendes missen Sle dann tun:

Bitte wenden Sie sich an Ihren medizinischen Betreuer, wenn Sie

eignen sich nicht fur die Diagnose einer aktiven COVID-18-infektion.

Ist der Test wiederverwendbar?
Nein. Der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Einweglest und kann nicht
wiederverwendet werden.

Kann ich ein falsch negatives Testergebnis haben?
Es ist moglich, dass dieser Test falschlicherweise ein negatives Ergebnis (ein falsch negatives
Ergebnis) liefert. Das bedeutet, dass Sie méglicherweise COVID-19 haben kannten, obwohl der
Test negativ ist
Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Mit
zunehmender Anzahl von Tagen nach Aul\mlen der Symptome besteht eine immer grélicre
ss dic im Vergleich zu einem molekularen
SARS-CoV-2-Test negauv ausfallen, Es k:nn auch sein, dass Ihr Testergebnis zu Beginn Ihrer
Infektion, bevor Sie Symplome entwickeln, negativ ausfait.
Negalive Ergebnisse, insbesondere bei Personen ohne Symptome von COVID-19, gelten als
mutmalliche Ergebnisse, was bedeutet, dass eventuell zusitziiche Tests mit einem

oder die Symplome anhalten oder wenn Sie sich Sorgen um Ihre Gesundheil machen. Sie
mssen weiterhin alle geltenden Regeln bezglich des Kontakis mit anderen sowie
Schutzmafinahmen einhalten

4.

Assay empfohlen werden, um festzustelien, ob Sie COVID-19
haben. Wenn Sie e die Sympls lten oder sich i wenn
Sie sich Sorgen um Ihre Gesundheit machen oder wenn Sie eines der Anzeichen entwickeln, die
auf einen Notfall hinweisen, sollten Sie safort einen Arzt aufsuchen. Wenn Sie Zweifel an Ihrem
Testergebnis haben, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem medizinischen Betreuer.
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Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?

Es ist méglich, dass dieser Test falschlicherweise ein positives Ergebnis (ein falsch positives
Ergebnis) liefert.

Jeder, der ein positives Testergebnis erhal, muss eine medizinische Fachkraft aufsuchen. Wenn
Sie Zweifel an Ihrem Testergebnis haben, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem medizinischen
Betreuer. [hr medizinischer Betreuer wird anhand Ihres Testergebnisses, Ihver Krankengeschichle
und Ihrer Symptome mit Ihnen zusammen bestimmen, wie Sie am besten versorgt werden
kdnnen.

Wenn Sie keine Symplome von COVID-19 haben und ein positives Ergebnis erhatten, sollten Ihre
Testergebnisse mit einem molekularen SARS-COV-2-Test bestétigt werden. Positive Ergebnisse
des CLUNGENE COVID-19 Anligen Rapid Test sind bei asymptomatischen Patienten
mutmaBlich, insbesondere wenn Sie keine bekannle SARS-CoV-2-Exposition hatien und/oder in
einem Gebiel leben, das bekanntermaBien eine geringe Anzahl van SARS-CoV-2-Infektionen
autweist.

[Klinische Leistung]

Die Kinische Leistung der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test wurde in prospektiven
Studien mit Nasenabstrichen ermittell, die von 617 einzelnen symplomatischen Patienten
(innerhalb von 7 Tagen nach Krankheitsbeginn) und asymplomatische Patienten mit Verdacht auf
COVID-19 gesammelt wurden

Die zusammengefassten Daten des CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test sind wie folgt:
Die RT-PCR ZyKus-Schwelle (C1) ist der relevante Signalwent. Ein niedrigerer Ct-Wert weist auf
cine hdhere Viruslast hin. Die Sensitivitdt wurde fur die unterschiedlichen Ci-Wentebereiche
berechnet (Ct-Wert $33 und Ct-Wert <37).

COVID-18 Antigen RT-PCR (CLWert <33) | Gogamt
Postiv Negativ
| Postiv 132 3 135
CLUNGENE" [egatv 4 62 466
Gesamt 36 465 601
PPA (Cl $33): 97.1% (132/136), (95% CI: 92.7% - 98,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95%CI: 98,1% ~ 99,8%)
oVDAG Antipen RT-PCR CtWer 30| Gagamt
Postiv Negativ
| Posttiv 139 3 142
CLUNGENE” [ egatv 13 67 475
Gosamt 152 465 617

PPA (Ct 537): 81,4% (139/152), (95% CI: 85,9% - 94,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1% ~ 99,8%)

PPA - Positive
NPA - Negative pmz:n(uale Ubevelmnmmung (Spezifitat)
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Verzeichnis der Symbole

® Nichl wiederverwenden In-vitro-Diagnostikum

e
.,,{ Zwischen 4 und 30 C lagern [:E] Gebrauchsanweisung beachten
Chargennummer
2 Verwendbar bis
Tﬁ Trocken aufbewahren
J Hersteller EC [REP] comeinschat
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