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Praambel

Aufgrund der neuesten Beschlisse der Bund-Lander-Kommission und des Landes
Schleswig-Holstein sollen die Schulen - beginnend mit den Grundschulen (Klassen 1 bis 4) -
am 22.02.2021 wieder in den Regelbetrieb mit Prasenzunterricht Ubergehen. Die
Infektionszahlen sinken derzeit bundes- und landesweit deutlich, dennoch ist angesichts der
zunehmenden Verbreitung der neuen Virusvarianten (Mutationen) eine gewisse Vorsicht
geboten.

Der Kreis Rendsburg-Eckernforde halt Offnungen von Schulen unter hohen
Schutzbedingungen grundséatzlich fir mdoglich und vertretbar. Zusatzlich zu den bisher
bereits verfligbaren Malinahmen konnen Testkonzepte flr Schulen dazu beitragen, das
Sicherheitsniveau in den Schulen deutlich zu erhdhen. Mit der guten Verfligbarkeit von
Antigen-Schnelltests, die einfach durchzufiihren und schnell auswertbar sind, bieten sich
mittlerweile geeignete Verfahren, solche Testkonzepte auch wirksam umzusetzen.

Die Test-Initiative des Kreises Rendsburg-Eckernforde zielt darauf ab, durch den Einsatz von
Antigen-Schnelltests mittels Speichelprobe (nachfolgend ,Speicheltest” oder ,Selbsttest”
genannt) die Ausbreitung von COVID-19-Infektionen im Schulbereich einzuddmmen und bei
vorliegenden Verdachtsfallen Schulleitungen dabei zu unterstitzen, notwendige Schritte
einzuleiten.

Die folgenden Ausfihrungen haben dabei Empfehlungscharakter und sind primar von
infektiologischen Erfordernissen geleitet. Die Empfehlungen gelten grundsatzlich fur alle
Schulformen, einschlief3lich der Grundschulen.

Um den besonderen Bedirfnissen und Anforderungen bestimmter Schulformen/Schulen
gerecht zu werden, sehen wir die Moglichkeit, die Grundprinzipien dieses Konzeptes
individuell an die speziellen Voraussetzungen und Gegebenheiten vor Ort anzupassen. Dies
beinhaltet auch die Mdglichkeit, den Umfang der Testungen zu reduzieren und zunachst auf
Lehrkrafte (2 x wochentlich) und symptomatische Schilerinnen und Schuler zu beschranken
oder stichprobenartige Untersuchungen durchzufihren.

1. Vorteile des Einsatzes von Antigen-Schnelltests mittels Speichelprobe an Schulen

Speicheltests sind Teil der Teststrategie des Kreises Rendsburg-Eckernforde, die sich stetig
weiterentwickelt hat. Diese stehen ab sofort zur Verfligung und kdnnen einfach in
Selbstanwendung durchgefuhrt werden.

Die Vorteile der Schnelltests sind:
Schnelligkeit

Der Speicheltest kann eine COVID-19 Infektion innerhalb von 15 bis 30 Minuten zuverlassig
nachweisen. Da kein Labor zur Auswertung des Tests notwendig ist, ist er wesentlich
schneller als alle verfugbaren Alternativen und das beste Mittel flr eine rasche
Verdachtsfallabklarung. Entscheidet der Fachdienst Gesundheitsdienste des Kreises, dass
bei einem positiven Selbsttest kein weiterer (PCR-)Test zur Bestatigung des Ergebnisses
notwendig ist, entfallt die Wartezeit z. B. auf ein Labortestergebnis.

Klarheit Uber die Infektionslage an den Schulen im Kreis Rendsburg-Eckernforde
durch regelméaRige Selbsttests

Aus infektiologischer Sicht bieten wochentlich zweimal stattfindende Selbsttests
Schilerinnen und Schilern sowie schulischem Lehr- und Verwaltungspersonal Klarheit Gber
die Infektionslage an der Schule. Ziel der hdheren Testfrequenz ist es, die im Vergleich
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etwas niedrigere Sensitivitat auszugleichen. Die Selbsttests werden in der Schule
durchgefuhrt. Eine geeignete Anleitung stellt das Gesundheitsamt des Kreises. Hierfur wird
es ein entsprechendes Lehrvideo bereitgestellt werden.

Sicherheit und Gewissheit beim Auftreten von Symptomen

Durch die Speicheltests haben Eltern bzw. Erziehungsberechtigte sowie Schulerinnen und
Schiler, aber auch schulisches Lehr- und Verwaltungspersonal schnell Klarheit dartiber, ob
auftretende Symptome auf eine COVID-19 Infektion zurlckzufuhren sind. In den meisten
Fallen kénnen so viele unbegrindete Verdachtsfalle als negativ ausgewiesen werden und
die betroffene Person kann weiter am regularen Unterricht teilnehmen, sofern der
Gesundheitszustand dies zulasst. Das bedeutet auch eine groRe Entlastung fur die Eltern,
da nach Auftreten von Symptomen das Warten auf einen gesundheitsbehdrdlich
angeordneten Test sowie das Warten auf das Ergebnis danach oft mit Isolation oder sogar
einer Quarantane verbunden sind, die mit einem negativen Speichel-Schnelltestergebnis
entfallen kénnen.

Entlastung bei Verdachtsfallen

Bislang hat jeder gemeldete Verdachtsfall am Schulstandort die Mal3nahmenkette der
Gesundheitsbehdrden in Gang gesetzt. Sobald fiir eine Schilerin/einen Schiler ein
gesundheitsbehdrdlicher COVID-19-Test angeordnet wurde, galten P&dagoginnen und
Padagogen bisher als Kontaktpersonen und mussten abgesondert werden, auch wenn der
Verdachtsfall in den meisten Féallen ein negatives Testergebnis hervorbrachte. Mit dem
Schnelltestverfahren entféllt die Wartezeit auf ein Laborergebnis und Verdachtsfalle kénnen
schneller abgeklart werden. So kann am Schulstandort rasch Klarheit geschaffen werden, ob
schulisches Lehr- oder Verwaltungspersonal als Kontaktpersonen eingestuft werden muss.
Daruber hinaus kann auch fir Lehr- und Verwaltungspersonal an der Schule ein Antigen-
Schnelltest veranlasst werden und das schulische Personal zusatzlich entlasten. In den
meisten Féllen kann der Unterricht am Standort so reibungslos wie mdglich weitergefiihrt
werden. Die Anzahl der Padagoginnen und Padagogen in Absonderung kann somit reduziert
werden und die ohnehin belasteten Kapazitdten im Bereich des padagogischen Personals
werden zusatzlich geschont.

2. Informationen zum Test

2.1 Welcher Test kommt zur Anwendung?

Antigen-Schnelltest (Beispiel)

(,,Speicheltest* zur Selbstanwendung)

e Einfache Handhabung

e Die Testung ist einfach, zeiteffizient
und schmerzlos.

¢ Abnahme des Speichels erfolgt
durch die Anwender selbst.

e Es ist ausschlie3lich die Abgabe
von Speichel erforderlich und kein
Abstrich.

e Durchfiihrung dauert ca. 15
Minuten.

¢ Relative Sensitivitat: 88,4 %

e Relative Spezifitdt: 100,00 %
Genauigkeit: 94,3 %
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2.2 Durchfihrung des Tests im Einzelnen

1. Waschen Sie sich Ihre Hande mit Seife oder mit wasser- / alkoholbasierten Lésungen

(z.B. Desinfektionsmittel).

Ré&uspern Sie sich und lésen Sie Speichel aus dem Rachen.

Spucken Sie ihn in den Behalter (ca. 2ml).

Vermeiden Sie den Kontakt von Speichel mit der &uReren Oberflache des Behalters.

Der Test sollte nun direkt nach der Entnahme des Speichels erfolgen. (Bei

Raumtemperatur max. 2 Stunden nach der Entnahme.)

6. Offnen Sie nun das Probenréhrchen, geben Sie ein wenig Speichel hinein und
schitteln Sie es gut, um alles gut zu vermischen.

7. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Beutel, legen Sie sie auf den Tisch und
schneiden Sie den vorstehenden Teil vom Deckel des Probenréhrchens ab.

8. Geben Sie dann 3 Tropfen in die Probenvertiefung (kleinere der beiden
Vertiefungen).

9. Lesen Sie das Resultat nach 15 Minuten ab.

10. Achten Sie darauf, dass mindestens die Kontrolllinie (C) erscheint. Diese zeigt an, ob
das Probenvolumen ausreichend ist.

11. Wie Resultate zu bewerten sind, entnehmen Sie bitte untenstehenden Hinweisen.

arwbd

Sollte ein Resultat nicht nach 20 Minuten erscheinen, ist der Test unglltig und muss erneut
durchgefuhrt werden.

Fir alle Testungen gilt:

e Tests diurfen nur auf freiwilliger Basis durchgefiihrt werden
e Fir Personen unter 14 Jahren muss ein Einverstandnis von Eltern bzw. den
Erziehungsberechtigten vorliegen (Anlage 1).

2.3 Interpretationen der Resultate:

Positiv: Es tauchen zwei Linien auf. Eine Linie sollte sich in der Kontrollregion (C) und eine
in der Testregion (T) befinden.

ANMERKUNG: Die Farbintensitat der Testlinie (T) variiert je nach enthaltener
Virusmenge. Daher sollte jedes Erscheinen der Testlinie (T) — auch in sehr geringer
Intensitat — als positiv gewertet und dokumentiert werden.

Negativ: Eine Linie taucht in der Kontrollregion (C) auf. Es entsteht keine Linie — auch nicht
in geringer Intensitat — in der Testregion (T).

Unglltig: Es taucht keine Kontrolllinie (C) auf. Unzureichendes Probenvolumen oder
falsche Anwendung sind die wahrscheinlichsten Grunde fir das Versagen der Kontrolllinie
(C). Uberpriifen Sie das Testverfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen
Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie sofort die Verwendung der
Testkassetten ein und wenden sich Uber die Schulleitung an das Gesundheitsamt des
Kreises Rendsburg-Eckernférde

3. Durchfihrung der Tests an der Schule
3.1 Allgemeines

Die Teilnahme an den Speicheltestungen liegt in der Autonomie der Schule vor Ort. Alle
Schiler/-innen, Lehrer/-innen und das Verwaltungspersonal an Schulen im Kreis Rendsburg-
Eckernférde erhalten von der Schulleitung Speicheltests, die vom Schultrager beschafft und
bereitgestellt werden.
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Die Testungen sollen zun&chst 2x pro Woche erfolgen.

Grundsatzlich kénnen die Schulen autonom entscheiden, ob und wo sie die Testungen
durchfuihren wollen. Wichtig ist, dass der Raum gut geluftet ist, der Abstand zur Testperson
gewabhrleistet ist und ein Mund-Nasen-Schutz von allen getragen wird, die gerade nicht
testen.

Der Fachdienst Gesundheitsdienste soll Lehrkraften den Umgang mit den Testkits vermitteln
und dabei bitten, besonders auf die Einhaltung der Hygienevorschriften zu achten. Hierfir
stellt der Kreis Rendsburg-Eckernférde den Schulen ein geeignetes Medium zur Verfigung.

Schilerinnen und Schiler fihren die Tests unter Anleitung von Lehrkraften selbst durch. Bei
Schiler/-innen unter 14 Jahren sind fir eine Durchfiihrung des Speicheltests an der Schule
Einverstandniserklarungen der Erziehungs- bzw. Sorgeberechtigten einzuholen.

Da die Testungen wahrend des Unterrichts durchgeftihrt werden, hat grundséatzlich die dabei
anwesende Lehrkraft die Aufsichtspflicht Uber die jeweilige Lerngruppe. Die Lehrkraft soll auf
Basis der Informationen des Kreises bei der Beantwortung von etwaig auftretenden Fragen
der Schilerinnen und Schiler behilflich sein, sind aber nicht verpflichtet, die Schilerinnen
und Schiler aktiv bei der eigentlichen Durchfiihrung der Testung zu unterstutzen.

3.2 Schutzmaterial

Die fur die Durchfihrung von Speicheltests durch Lehrkrafte im Rahmen des Corona-
Testkonzeptes-Schulen im Kreis Rendsburg-Eckernférde erforderliche Schutzausriistung
umfasst:

e Face-Shield

e FFP-2-Masken
e Handschuhe

e Schutzkittel

3.3 Testdurchfuhrung

Die Testung soll von der Schulleitung vor Ort organsiert werden.

3.4 Kosteniubernahme

Die Kostentibernahme sehen wir in der Verantwortung des Landes. Sollte nicht rechtzeitig
eine entsprechende Regelung zur Kosteniibernahme durch das Land erfolgen, empfehlen
wir den Schultragern, vortibergehend in Vorleistung zu treten.

3.5 Dezentrale Durchfiihrung im Klassenverband

Schilerinnen und Schiler kénnen auf freiwilliger Basis direkt im jeweiligen Klassenverband
am Unterrichtsplatz einen Antigen-Schnelltest durchfiihren.

In Klassenverbanden mit mehr als 25 Schulerinnen und Schilern sollten die Tests zeitlich
versetzt in 2-3 Gruppen kontrolliert durchgefihrt werden, um damit die Einhaltung der
Hygieneregeln sicherstellen zu kénnen.

Dafur stehen den Schilerinnen und Schilern im jeweiligen Klassenraum auf einem
gesonderten Tisch die Schnelltests zur Verfigung. Die Handhabung erfolgt gemar
schrittweiser Anleitung durch die Lehrkraft von den Schilerinnen und Schilern an deren
Unterrichtsplatz. Hierfur durfen die Schilerinnen und Schiler ihre Mund-Nasenschutz-
Bedeckung abnehmen. Wéhrend der Durchfihrung der Tests muissen die Klassenrdume
stol3geluftet werden. Wahrend des StoRluftens muss mindestens ein Fenster vollstandig
geoffnet werden.
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Die Handedesinfektion ist direkt vor und nach dem Test durchzuftihren.

Um die Testergebnisse nicht zu verfalschen, sollte in den letzten 15 Minuten vor dem Test
vermieden werden:

e Kaugummi kauen
e Mundspulung/Z&ahneputzen
e Nahrungsaufnahme.

3.6 Zentrale Durchfiihrung (z.B. Aula oder grof3e Gruppenraume)

Fir alle Schilerinnen und Schuler der weiterfihrenden und beruflichen Schulen finden die
freiwilligen Tests wéhrend eines von der Schule zugewiesenen Zeitfensters im jeweilig
benannten Testzentrum (Sporthalle, Aula oder in Konferenzraumen) statt.

Die AHA-L Regeln gelten weiter und sind unbedingt einzuhalten. Dementsprechend ist eine
geeignete Wegfuhrung und Tischanordnung sicherzustellen. Grol3e Ansammlungen von
Gruppen sind bei den Wartezeiten zu vermeiden.

3.7 Begriindete, abweichende Durchflihrung

Abweichend von den Mdoglichkeiten fir eine dezentrale oder zentrale Durchfuhrung der
Schnelltests, kdnnen seitens der Schule eigene Konzepte entwickelt werden. Diese sind vor
der erstmaligen Umsetzung an den Kreis Rendsburg-Eckernférde, Fachdienst
Gesundheitsdienste zur Information und Abstimmung zu tGbersenden.

3.8 Dokumentation durch die Schulleitung

Die Testungen an den Schulen sind von den Schulleitungen vor Ort zu dokumentieren. Die
weiteren Erhebungen werden Uber den Fachdienst Gesundheitsdienste des Kreises
Rendsburg-Eckernférde initiiert und dem Schulamt Rendsburg-Eckernférde Ubermittelt, das
schlie3lich das Ministerium fur Bildung, Wissenschaft und Kultur Gber die Ergebnisse des
Modellprojektes fortlaufend informiert.

4. Verfahren mit Testergebnissen
4.1 Negatives Testergebnis

Schilerinnen und Schiler, die negativ getestet werden, kdnnen am regularen Unterricht
weiter teilnehmen.

4.2 Positives Testergebnis

Wird eine Schilerin oder ein Schiler mittels Speicheltest positiv getestet, ist das Ergebnis
umgehend dem Fachdienst Gesundheitsdienste zu melden. Die Schulleitung kontaktiert die
Eltern bzw. die Erziehungs- /Sorgeberechtigten. Die Schulleitung informiert das
Gesundheitsamt (in der Regel Uber die Tel. Nr. 04331-202-850) und zieht ggf. den
schulpsychologischen Dienst hinzu.

Die Schilerin bzw. der Schiler ist unverziglich in einen dafir vorgesehenen und
abgegrenzten Raum zu isolieren. Die umgehende Abholung durch die Eltern bzw. den
Erziehungs-/Sorgeberechtigen wird veranlasst.

Wichtiger Hinweis: Die endgiltige Beurteilung, ob unter Beriicksichtigung aller relevanten
Faktoren eine COVID-19-Virusinfektion vorliegt und welche MalRnahmen dies erfordert (z.B.
Bestatigung durch einen PCR-Test, Absonderung, Quarantédne etc.) obliegt dem
Gesundheitsamt.

Fur die Schulleitung setzt hier die Prozesskette geméaf COVID-19- Meldekette ein.
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Die Schulleitung tatigt folgende Schritte:

e Sie meldet den Verdachtsfall dem Fachdienst Gesundheit Gber die Tel. Nr. 04331-
202-850.

e Sie informiert die Eltern bzw. Erziehungsberechtigten Uuber die nachsten
einzuleitenden Schritte.

¢ Sie dokumentiert die Entscheidungen und vorgenommenen Schritte.

e Sie informiert Uber die Meldekette durch die entsprechenden Angaben im Polyteia
Meldeportal des Landes Schleswig-Holstein.

MalRnahmen nach Infektionsschutzgesetz (IfSG), wie Absonderungen, das Einleiten von
Erhebungen oder die SchlieBung der Schule, obliegen ausschlieBlich dem Fachdienst
Gesundheitsdienste des Kreises Rendsburg-Eckernférde. Der Schule kommen hier keine
Kompetenzen beziiglich des Setzens von MalRnahmen zu.

Die Schulleitung hat die Funktion, dem Gesundheitsamt zuzuarbeiten und fir eine mdgliche
Erhebung durch das Gesundheitsamt bereits bei Meldung des Verdachtsfalls zu
dokumentieren, welche Personen zur betroffenen Person Kontakt hatten und welcher Art die
Kontakte waren (z.B. durch Klassenlisten, Lehrkraftelisten, Stunden- und Raumplane). In
welcher Form diese Dokumentation beizubringen ist, ist bereits mit den Schulen des Kreises
Rendsburg-Eckernforde vereinbart.

Weiteres erfolgt in Abstimmung mit dem Gesundheitsamt.

4.3 Testergebnis ungultig

In diesem Falle folgen Sie bitte den Anweisungen unter 2.3.

5. Entsorgung
5.1 Entsorgung des Testmaterials

Das Testmaterial ist unmittelbar nach Verwendung in einem robusten, verschlossenen
Miillbeutel (2-fach) Uber den Restmiill zu entsorgen.

5.2 Entsorgung der Schutzausristung

Die Schutzausristung wird separat vom Testkit-Material entsorgt. Wahrend nur der Testkit-
Inhalt in den doppelten Mullsdcken landet, wird das gesamte Schutzmaterial in robuste
Mullsacke gepackt, verschlossen und dann mit dem Restmull der Schule entsorgt.

6 Beschaffung, Lagerung, Beantragung und Logistik
6.1 Beschaffung und Lagerung

Die Beschaffung der Tests ist durch die Schulleitung sicher zu stellen. Die Tests missen
gemal Beipackzettel gelagert werden. Empfohlen wird folgende Lagerung:

e trocken und geschitzt vor direktem Sonnenlicht
e Dbei einer Temperatur zwischen 4 und 30 °C

Bis zum Gebrauch missen Test-Kits im verschlossenen bzw. versiegelten Originalbeutel
verbleiben. Sie durfen nur bis zum Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

6.2 Beantragung und Logistik

Die Kostenubernahme sehen wir in der Verantwortung des Landes. Sollte nicht rechtzeitig
eine entsprechende Regelung zur Kostenubernahme durch das Land erfolgen, empfehlen
wir den Schultrégern, voribergehend in Vorleistung zu treten. Die Beschaffung der Tests
erfolgt eigenverantwortlich dezentral Gber die Schultrager/Schulleitungen.
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Anlage 1:

Einwilligungserklarung

Ich/wir willige/n ein, dass mein/unser Sohn/ meine/unsere Tochter an dem vom Kreis
Rendsburg-Eckernforde (Fachdienst Gesundheitsdienste) kostenfrei zur Verfiigung
gestellten Speichel-Schnelltest zur Feststellung einer Infektion mit Sars-CoV-2
(Corona-Virus) teilnimmt.

(Name, Vorname und Geburtsdatum des Kindes)

(Name und Klasse der besuchten Schule)

Ich bin/wir sind dartber informiert, dass im Falle eines positiven Test-Ergebnisses ein
Nasen-Rachen-Abstrich zur Durchfiihrung eines PCR-Tests bei meinem/unserem
Sohn/ meiner/unsere Tochter erfolgen muss.

Hiertber werden wir umgehend informiert.

O Auch damit sind wir einverstanden.

(@] Damit sind wir nach erfolgter Riicksprache einverstanden.

(@] Hiermit sind wir nicht einverstanden.

Das Informationsschreiben zu den Speichel-Schnelltests des Fachdienstes Gesund-
heitsdienste des Kreises Rendsburg-Eckernforde habe ich gelesen.

Diese Einwilligung ist gultig fur das Schuljahr 2020/2021. Sie kann jederzeit
widerrufen werden.

(Ort und Datum)

Unterschrift des/der Sorgeberechtigten Unterschrift des/der Sorgeberechtigten
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Anlage 2

OIN STﬁ R C € Rezeptor, der sich aul der menschlichen Zellmembran befindet, in
menschliche Zellen ein. In diesem Test wunde der ACEI-Rezepior
durch Antikirper ersetzt, um ginen neuamigen Bindungsproteinrezepbor-

| 1 PH#IISDI EHST Clrematographictest  filr den schacllen  Nachweis des  neuartigen
Hler hestEI IE“. I Wedainpradubiy sef 1553 Coronavirug zu emtwickeln, o der klinischen Praxis kann der Test zum

raschen Machwess von SARS-CoV-2 und all seinen Mulstionen in

COVID-19 Anﬁgen—Sl:hnelIte-st {Latex] Speichelproben aus dem hinteren Oropharyngenlberesch, Sputum- und
Stuhlproben verwendet werden, Die Durchfilhrung des Tests davert mur

Bedienungsanleitung ) ) o o

15 Minuten und ist wesentlich cinfacher als die eines RT-PCR-Tests. Es

[PRODUKTNAME] wurde festgestellt, dass das SARS-CoV-2-Vines durch Mutationen in

COVID 1% Antigen-Sehmelitest (Latex) S1-Proteinen (wic z.B. D614G), die cine stirkere Bindung zu ACE2-

[ZUSAMMENFASSUNG] Rezeptosen aufwelsen, noch ansteckendere Mutationsen entwickell hat

Dig newnrtigen Coronaviren gehdren zur B -Gatang, COVID- Angesichis des  Testprinaaps, das auf der Bindung  von ACE-2-

19 ist gine akue und infektidee Atemwegserkrankung, fir die die Rezeptoren basiert, sollte der Test in der Lage sein, auch solche
medsten Menschen anfillig sind. I Moment smd die Leute, die Mutationen nochzuweisen,

mit dem Coromavirus infizient sind, die Hauptinfektionsgquelle,

Auch ssymptomasische Infizierte: knnnen cine - Infekriansquelle Das Testkit embill eime Nitrozellulosementhean (NC), die m der

Testlini T | Reschichiu Kaninchen=Anti=%1 -
darstellen. Laul den akivellen epidemislogischen Unterswchungen edllinienregion (1) sine FOLRCHTNE  BEE.-RAMTERTEALS

betrag die Inkubntionszeit 1 bis 14 Tage, wabsei sie meist zwischen Frotinen des Corming wnd i dor Koximlkegion . () co
Beschichtung  ous  polyklonalen  Ziepen-Anti-Koninchen-1gG-
Antikdrpern hat.  Das  latexmarkierte  ACEX-Protein und  das

latexmarkicrie Kaninchen-1gG sind in das Reagenzpad cingeberiet.

3 und T Tagen liegt. Dic Hauptmerkmale einer Infektion sind
Fricheer, ['.-1li.i|.ii3k1.'|.1 und rockener Husten. In manchen Fillen kammai
jedoch  auch  eine  verstopfte  Mose, eine loufende  Mase,

Halsschmerzen, Muskelschmerzen oder Durchfall hinz, Zur Durchfithrung des Tests werden drei Tropfen der Probe in die

[VERPACKUNGSSPELIFIKATIONEN] Probenverticfung gegeben und die Probe flielt durch Kapillorwirkung

| Test'kKit, 13 Teste'Kit. nach oben. Mach einer |5-minitigen Inkubationszeit, wird das
[VERWENDUNGSZWECK ] latexmarkierte ACE2-Protein durch das S1-Protein des Virs gebunden

Der COVID-19 Schnelhest dient dem qualitativen Machweis des und dann durch Anti-S1-Proten-Antikirper aul der Testlinenregion
meuartigen Coronavirus in Speichelproben aus dem  himteren eingefangen, wenn die Probe das Viros enthdlt,. Wenn die Prabe das
Cropharyns, Sputum- und Stublproben, Er unterstibta die Disgnese Wiras nicht enthiilt, dann wing das Intexmariaente ACE2-Pratein nicht
eimer Infektion mit dem nevartigen Coronavitus, Der COVID-1% von den auf der T-Linienregion beschichteten  Amnti-51-Prodein-
Antigen-Schnelliest sollte in Verbindung mit klinischen Befunden Antikirpern cingefangen, so dass keine T-Linie erscheim. Unabhiingig
und anderen Labortestergebnissen verwended werden, um eine davon, ob dic Probe das Virus ewthiili oder nichi. reagient das Latex-
Diagnose von Patienten mit Verdach auf SARS-CoV-2-Infektion markierte  Kaninchen-1gG mit  den  polyklonalen  Ziegen-Anti-
zu upterstitzen. Der Test sollte von medizinischen Faclpersonal Eaminchen-1gG- Antikiinem auf der Kontrollnegion (C) und es erscheint
durchgefihrt  werden.  Darliber  hmaus  kann  der Test von eine farbige Linie im Kontrollbereich,

entsprechend unterwiesenen Persemen  durchgefiibnt wenden, die
mit  der [Durchfiihrung  von Laternl-Flow-Tests  und  der
Interpretotion der Testergebnisse vertrmot sind.  Der Test konn in
jeder  Laborumgebung  sowie  aulerhalk  medizinischer
Einrichtungen wverwendet  werden, insofern  dic in dieser

Sobald der Test abgeschlossen ist, steht die Menge des and dic T-
Linie gebundenen  Latex-ACE2-Proteins in direkter Relation  zur
Konzeniration des neuartigen Coronavirus i der Probe, wlhrend die
Menge des an die Konmollregion  gebundenen Latex nicht mit der

Kanzentration des Coronavims in der Probe in Beziehung steht,
Giebrauchsanwelsung  aufpefibien  Anforderungen  sowie  die ¢

Grilichen gesetelichen Bestimmumgen erfiillt werden, [INHALT DES SETS]
Er liefert nur ¢in erstes Screening-Testergebnis und es sollien
andere, spezifischere diagnostischen Methoden verwendet werden, Rereitpestelltes Materiul Amnzahl Amnzahl .
um eine SARSCoV-2-Infiektion zu bestitigen, {1 Tesa®ad {25 TestwKind
[TESTPRINZIF] Testknsselie I Test 23 Tests
Das neuartige Coraravirus dringt durch die spezifische Bindung Probenentiahmerdhrchen | 1 Stck. 25 Suck,

seines  Spike-Cilykoprotems  (Bmdungspretem) an den ACE2-
1
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Pipetie 1 Sick. 25 Bick.
Einweghecher 1 Suck. 25 Bick.
Packungabeilage 1 Sick. 1 Sick.
Michthereitpestelltes Material
Timer
Stuhlprobensammler
Bchiilicr

[AUFBEWAHRUNG UND HALTRARKEIT]

Dher Test izt file 12 Monsate halibar, wenn alle Komponenten in
dem verswegelien Beutel bleiben und der Test vor Licht geschiiz
bei 2°-307 aufbewahnt wird, Mach (inen der Packung sollte der
Test binnen ciner Stunde durchgefithrt werden,

Bitte besen Sie das Herstell- und  Verfallsdatum anf der
Verpackung des Produkis,

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]

I Der COVIE-19  Antigen-Schnelliest kann - mit hinteren
oropharyngealen  Speichelproben,  Sputum- und  Swihlproben
durchgefiihrt werden.

1. Filr hintere amopharyngeale Speichelproben: waschen Sie lhre
Hamde mit Zeife und wassers mder alkoholbasierien Lisungen,
(dffnen Sie den Behiler, Rivspern Sie sich und ltsen Sie den
Speichel aus dem Rachen. Spucken Sie ihn in den Behdler
{ungefdhr Zml). Mermeiden Sie cine Konamination an der Sulleren
Oberfldche des Bebilters durch den Speichel.

e beste Zet, wm die Probe zu sammeln 51 nach dem Aufsichen,

bevar der Poatient die Zihne peputet, gepessen oder getrunken hat,

3. Dwer Test sollie gheich nach Probenentnahme erfolgen. Lassen Sic
die Probe nschi Enger als 2 Stunden bed Zimmeriemperatur stehen.
Proben dilrfen vor dem Testen bis wu 1 Monat bei <2000
nuafbewahn werden,

4, Wenn Proben transportien werden sollen. sollben sie gemiilf den
lokal geltenden Vorschrifien fiir den Transport thiologischer
Wirkstolle verpackl werden.

3, Wenn Proben bei -20°C pelagert wurden, missen sie vor dem
Test auf Raumtemperatur gebmcht, vollsiindig oufgetaut and
gemischt werden. Die Proben dirfen einmal eingefroren und
aufgetaur werden, wisderholies Einfrieren und Auflauchen sollie
Jedoch vermieden werden.

[TESTVERFAHREN]

Bitte lesem Sie die Anbeitung nufmerksom durch und lassen Sie
das Testmaterial und dic Proben Ranmitemperatur erreichen
(15°C-307C) bevor Sie den Test darchfibhren,

I. Hintere sropharyngeale Speichel-Sputumprobe: Offisen Sic das
Probenrdlachen und geben Sie ungefile 200pl der Spesclsel- oder
Sputumprobe hinein und schiiteln 5w es, wum alles gul @

vermischen,

gy

2. Stuhlprobe: Offnen Sie das Probenstibrehen und verwenden Sie
das  Probenstiibchen um ca. 30mg der frischen  Stuhlprobe
(ungefihe die Gribe emes Sweichholzkopfes) aufmsammeln.
Ciehen Sie das Probensi@bchen in das Probensibrehen  und

schiatteln Sie alles so lange, bis sich die ganee Stuhlprobe aufgelast

-0, 044

3. Mehmen Sie dic Testknssette ous dem Bewtel und legen Sie sie

aul cinen Tisch. Geben Sie dann 3 Tropfen der Probe senkrechi in
die Probenvertiefung (fillen Sie die Probemvertsefung aufy.

4. Lesen She das Resultal nsch 15 Minuten ab. Wenn das Resulis

nach 20 Minuten necht gelesen wurde is1es ungibltig umld der Test
sollte wiederholt werden.

[INTERPRETATION DER RESULTATE]

Paositlv (+) Zwel farbige Limben tanchen anf. Eine farbige Linie
sollee sich in der Kontrollregion (C) und eine Weitere sollie gich in
dier Testregion (T) befinden.

*ANMERKUNC: Die Farbintensitit der Testlinie varien je nach
der Menge von SARS-CoV-2 in der Probe. Daher sollie jede
Farhintensitdt als positiv gewertet und dokumentiert werden,
Negativ (-1 Eime farbige Limke tancht in der Kontrollregion (C)
auf, Es entstehit keine Linke in der Testregion (Th

Ungiiltig: Es taucht keine Kontrolllinie anf. Unzureichendes
Probenvolumen  oder  falsche  Verfohrenstechniken  sind  dae
wahrschemlichsten Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie,
Uherprisfen Sie das Testverfahren und wicderholen Sie den Test
mit einer neven Testkassette, Wenn das Problem weiterhin besteht,
stellen Sie die Verwendung der Testkassente sofort ein umd wenden
Sie sich an theen dalichen Hindler.
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Ubersinstimmung sollte aufgrund der Unterschiede zwischen den

C i C C C Technologien nicht crwartet werden.

7. Die Leistung wurde nur mit den hier aufgefithrien Probentypen
T T T TAT . .

ermittelt. Andere Probentypen wurden nicht getestet und sollien

. . bei diesem Test mcht verwender werden,
PGSitiVE Hegatl\re Invalld K. Wenn Proben mehr als 2 Stunden nach Probenentnahme getestet
werden, kilnnen faulsche Ergebnisse auftreten, Die Preben sollien =o
schnell wie mikglich noch Probenenimohme petestet werden,

[QUALITATSKONTROLLEN] . Megative Ergebnisse von Patienten deren Svmpiorme vor mehr
Jedde Testkassette enthiilt interne Ablaufkantrallen, um als § Tagen angefangen haben sollen als vermutet behandelt

bestiitigen, dass gendigerd Probenvolumen hinzugefigt und der werden. Falls erforderlich, kann mur Bestltigung ein molekularer
korrekie Ablauf des Tests cingehalten wurde. Eine farbige Linie in Assay durchgellhn werden.

der Kontrollregion (C) bestitigr die Giiltigkeit der Resulate. Mit 10, Ein falsch-negatives Testergebnis kann anfireten, wenn der
deserm Kit werden keine Kontrollsiandards matgeliele, e wind Gehalt an vimlen Antigenen einer Probe unter der Machweisgrenze
jedach emplohlen, als gute Labomprxes Pesibive und des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemal eninemmen oder
Megativkontrallen durchzufiibren, wm die Testleistung zu transporticrt wurde. Daler schliefit cin negatives Testergebnis die
herpriifen. Mioglichkeit ciner SARS-CoV-2-Infektion nickt aus.
[ANWENDUNGSGRENZEN] 11, [Me Avswirkung von Testen mit Proben, die in einem viralen
1. Der COVID-19 Antigen-Schnellest ist nur fur Speichelproben Tranportmedivm  (VTM) sufbewsbrt wurden, wurde  picl
des hinteren Cwopharyns, Sputum- und Stublpeoben anwendbar, Dic Ubcaprifl, dalier kinnten dic Ergehnisss beemtrichtigt werden.
Verwendurg ven Blu, Serums, Plasina oder Nasenabstrichen wurde 12, Mepative Erpebnisse schlieben cine SARS-CoV-2-Infektion
micht Bberprift, Wenn die Sputumprobe negativ ist wnd die nicht ous, besonders nicht bei Personen, die mit dem Virus in

Kontakt gekommen sind. Es sollten also mobckulardiagnostische
Folgetests in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei

klinischen Anzeichen auf eine COVID-19-Infekiion hindewten, solle

eine Stuhlprobe getestet werden. Wenn eine Probe positiv getestet
diesen Personen ausruschlbelen.

[LEISTUNGSMERKMALE]

1. Machweisgrenze
Die Machweisgrenze des COVID-19  Anfigen-Schnelliests

licgt bei Sng'mL SARS-COV-2-Spike-Glykoprotein,

wind. gehen Sie bivte zur weiteren klinischen Diagnose ins
Krankenhaws. Ml digsem qualitativen Test kann weder der
gualiative Wert noch die Anstiegsrate der SARS-CoV.1-
Konzentration getestet werden,

2. Drer COVID-19 Antigen-Schnelliest zeigt nur das Vorhanden-sein

1. Bensitiviedt und Spezifinin
von SARS-CoV-2 in der Probe an und sollie niche als alleiniges Der COVIR-T9 Antigen-Schnelitest wurde mit dem flihrenden
Kriterium fir die Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen kammerziellen Reapgenz (PCRY petestet und die Resultate zeigten,
verwendet werden, dass der COVID-1% Test eine hohe Sensitivitis und Spezifitit hat.
3. Wie bei allen dingnostischen Tests milssen die Ergebnisse Speichelprobe des hinteren Oropharyex:
auzammen mit anderen klinischen Informationen betrachiet werden, Methaode PCR ml!rﬂhnl!!
die dem Arzt zur Verfiigung stehen, CG:-;[IJ— (Resultate| Positlv | Negatly l
4. Wenn das Testerebnis pegativ istund die klinischen Symptoase Antigen- Positiv = 2 jd ]
farthestehen, wird eine rusdtdiche Machuntersuchung mit anderen Eimc'lﬁﬂ ch_lﬂ.li'f' f 3 3
klinischen Methoden empfohlen, Ein negntives Erpebnis schliefit die Gesambergebnis il Ll X |
Miglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion zu keiner Zeit aus, Relative Sensitivitit: 90.00%. (95% 01 79.49%-96,24%.)
5. Dhie mikglichen Auswirkungen von Impfungen, antiviealen Relative Spezifitat: 100.00% (959%CT, 88.43%— 100,000

Therapeutika, Antibiotika, Chemotherapeutika oder lmmiuno- Genauigheit: 93.33% (99%C1, 86.05%—97.51%)

supipresiva worden necht mit diesem Test unmersechi.

Sputumprobe:
i, Anfgrumd inhiirenter Unterschiede zwischen den Methoden wind
) ) ) Methodde PCR i ]
drimgend empfohlen, vor dem Wechsel von giner Technologie zur COVID- [Resultate] Positiv | Negativ m'“’!“bﬂ"ﬂ
wdichssen Metlsodenkorrelationsstadien durcheufithren, um n“tli:m_ Positiy 37 0 57 |
Underschiede festrustellen. Eise hunderprozentige Schnellest) ey 3 30 13 |
{Latex)
Ciesambergebmis fiti} i Ro1 ]

3
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Relative Sensiivitie 95,000 (05501 B6.08%—08.96%, )

Relative Spexificat 1HK% (95%0T: BRA3% — MHNLI0Y, !

Crenaigheit: 66T (H5%CT 90574 - 59.51%)
Stuhlprobe:

Methde PCR .
COVID- (Resultate, Positiv | Negativ

] -
Antigen- Positiv i1 i 57
Schnelltest] .o 3 W
Latex) MNepativ 33

Giesamiergebnis 1] My Sy

Relative Sensitivitlit; 95,00% C25%0C1: R, 08 98 96% )
Relntive Spezifitst: 10000 {953%0CT: 8B 43% - 1L00% )
Grenauigheit: WhaTh (REMCT 905TW 0515 )

3. Kreuzreaktivitit: Die folgenden kreuzrenktiven Substanzen
wurden mit dem COVID-19 Antigentest geprift und es wurde
keine Kreuzneakiivicit festgestelh

SARS HCoV- ML63  [HCoW-22%E HCoV-HKLI
HC oV -0043 MERS Humanes RSV Influenzs A
Humanes Humanes Humanes
Influenza B
Bhinovins Enferovins 3-1clap|1-:umu:-'rim;|

4, Sthrende Substanzen: Die folgenden Verhindungen wurden mit
dem Antigentest petestet und es wurde keine Interfierenz festgestelit

im Testenster freilicgen, darf die Knssetie nicht verwendes wenden,
da das Ergebnis ungiiltig sein wind.

4, Dig Putfertdsung ist nicht zum Verzehr gecignet.
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[STICHTAG UND VERSION]
Stichtag: 2021-02-01
Version: 2
ﬁt\ Anmerkung: Bire bezichen Sic sich zum Verstehen der
Symibabe aul die folgende Tabelle.

Lesen Sie die Bedienungsanleilung

Haltbarkzitsdatum

Chargennummes

Katalognummer

Seirende . Stdirende .
Konzentration Kaonzentration
Substanzen Substanzen
Triglycerid S0 aigdl Ascorbiaione 20img/dL
Hiimaglobin 10/l Rilirubin A0mgdl.

Ei‘_"l [WARNUNGEN & VORSICHTSVABN AHMEN ]

1. Mur fiir in=vitro-dingnastische Fwecke. Der Test ist nur fiir den
professionellen Gebranch bestimmi und beschriinkt sich nuf
medizinische Einrichrungen,

1. Befolgen Sie die Anleiung filr die korrekee Lagenng und
WVerwendung des Kins, da die Tesvergebnisse sonst beeinMusat werden
kdinmten.

3. Frieren Sie die Rengenzien nicht ein,

4. Schiitzen Sie die Reagenzien vor Kontamination,

5. Das Kit enthalt Proteinmeaterial tierischen Ursprangs. Behandeln Sic
e% aleo wie Bioabfall.

., Dhe i Proceess verwendeten Materialen kiinnvten infektsis sein.
Daher sellten Sie gemiil den biologischen Sicherheit=anforderungen des
Labors fir biclogisch peflihrliche Substanzen behandelt werden.

T. Verwenden Sie die Testkassetie micht, wenn der Beutel beschadigt
oler dias Shegel gebroclen st

K. Wenn ein Teil des Testpapiers der Kassette aullerhalb des
Testfensters liegt oder mehr als 2mm Filierpapier oder Latexpacd

‘k L

Wamung

Hersteller

EEEE

Herstelldntum

a

ELl-Ansissiger Bevollmiichtigter

In=vitrp-dingnostisches medizinisches Crerdit

Temperaturlimit

Micht wisderverwenden

[Meses Produkt erfiilll die Anfordenmgen  der
[ircktive Y8/TUEC  fir  in-vitro=tingnostische

Creriite

Tests pro Kit

< a @[
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