GEBRAUCHSANWEISUNG

- autotest COVID-VIRO ALL IN® ist ein Selbsttest zum Nachweis des
COVID-19-Virus in Nasenabstrichproben

- autotest COVID-VIRO ALL IN® ist ein in-vitro-Diagnostikum zum

~ einmaligen Gebrauch.

" - autotest COVID-VIRO ALL IN® ist fir den Privatgebrauch durch Laien

oder unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal bestimmt.

- autotest COVID-VIRO ALL IN® kann bei Kindern ab 1 Monat durch
Erwachsene durchgefihrt werden'”.

- autotest COVID-VIRO ALL IN® kann von Kindern ab dem Alter von
6 Jahren unter Aufsicht von Erwachsenen durchgefihrt werden'.

- Der Zeitbedarf fir die Durchfiihrung des Selbsttests betragt ca.
1 Minute, die Wartezeit bis zur Anzeige des Ergebnisses betragt
15 Minuten.

- Zusétzlich benétigen Sie eine Stoppuhr/einen Timer.

- Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam und
vollstandig durch, bevor Sie den Test durchfuhren.

“Studie mit einem Panel von 500 Kindern, durchgefihrt an 4 Kinder-Notaufnahmen
und 37 Kinderarztpraxen in Frankreich
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Bringen Sie den Selbsttest zunachst auf Raumtemperatur
(15-30°C).
Waschen Sie sich dann die Hande und trocknen Sie sie ab.
Nehmen Sie den Selbsttest erst unmittelbar vor der
Testdurchfiihrung aus dem versiegelten Beutel €
Vor der Testdurchfihrung Nase putzen.
1. Stellen Sie den Selbsttest auf einen Tisch. ‘/-\
Entnehmen Sie den Selbsttest @ aus der Halterung
@ indem Sie ihn gerade nach oben ziehen. (F )
2. Ziehen Sie die Schutzkappe @ ab und werfen Sie
sie weg.

1. Fiihren Sie den Abstrichtupfer @) vorsichtig in das 157
linke Nasenloch ein, bis Sie auf einen Widerstand N 0

stoRen (in etwa 1-2 cm Tiefe). ) 157
Drehen Sie den Tupfer 15 Sekunden lang im LQ\ 0 W\

Nasenloch; fahren Sie dabei mit dem Abstrichtupfer

@ die Innenwand des Nasenlochs entlang.

2. Wiederholen Sie dieses Vorgehen 15 Sekunden lang /;>
im rechten Nasenloch.

SCHRITT 3

1. Halten Sie den Selbsttest @ mit dem
Abstrichtupfer @ nach unten und fiihren Sie ihn
in die auf dem Tisch stehende Halterung @ ein.

a. Driicken Sie den Selbsttest fest herunter, bis er
den Boden der Halterung beriihrt, um den Losungs-
behélter zu durchstoRen.

b. Achten Sie darauf, dass innerhalb einer Minute ein
rosafarbener Balken sichtbar wird.

Wenn kein rosafarbener Balken erscheint, driicken =
Sie den Selbsttest erneut fest herunter, um ihn P

vollstandig in die Halterung einzufthren.

SCHRITT 4

Schauen Sie auf die Uhr und warten Sie 15 Minuten,
bevor Sie das Ergebnis ablesen.

NICHT SPATER ALS NACH 20 MINUTEN ABLESEN

TESTAUSWERTUNG - ERGEBNIS ABLESEN
SELBSTTEST NEGATIV SELBSTTEST POSITIV
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aussieht wie auf diesem
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Sie sind wahrscheinlich nicht 1 | Sie sind wahrscheinlich
mit dem COVID-19-Virus infiziert 1 | mit dem COVID-19-Virus infiziert
autotest COVID ALL IN® ist ein zuverldssiger Selbsttest, 1+ Sie miissen zur Bestatigung einen RT-PCR-Test im
dennoch ist Folgendes zu beachten: Labor durchfiihren lassen.
1+ Wenn Symptome auftreten, die auf COVID-19 hindeuten, | | 2+ Sie miissen sich isolieren, bis das Ergebnis Ihres
sollten Sie einen weiteren Test durchfihren. Bestatigungstests vorliegt.

2+ Wenn Sie Symptome haben, wenden Sie sich an Ihren
Hausarzt, um zu besprechen, ob weitere Untersuchungen |  Wenden Sie sich an einen Am wenn sich Symptome
erforderlich sind. entwickeln bzw. ung he Symp

l UNABHANGIG VOM ERGEBNIS MEINES TESTS HALTE ICH MICH AN DIE INFEKTIONSSCHUTZ-REGELN ‘

Wenn Ihr Selbsttest anders aussieht als die hier abgebild Tests, ist Ihr bnis ungiiltig: der Test hat nicht
funktioniert. Es konnte kein korrektes Ergebnis ermittelt werden. Sie miissen den Test wiederholen. Bei wiederholten
ungiltigen Selb wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Entsorgen Sie nach dem Test die Testkassette, den 1upfer und das P
gemaR den ortlich

TESTPRINZIP UND LEISTUNGSDATEN

autotest COVID-VIRO ALL IN® ist ein i h hischer Test zum qualitati is von Nucleocapsid-Protein:
Antigen von SARS-CoV-2 in Nasenabstrichproben.

Tuverlassigkeit: Eine vergleichende Klinische Studie am Regionalspital Orléans, Frankreich ergab eine Ubereinstimmung von 99 %
zwischen den Selbsttest-Ergebnissen mit dem autotest COVID-VIRO ALL IN® und den Labortestergebnissen mittels RT-PCR.

Sensitivitat: Die Sensitivitat des Selbsttests wurde mit 94,39 % bewertet (mit einem Konfidenzintervall von 88,3% bis 97,4%) was
5,61 % falsch-negativen Ergebnissen entspricht*.

Spezifitat: Die Spezifitat des Selbsttests wurde mit 100 % bewertet (mit einem Konfidenzintervall von 99,2% bis 100%). Es wurden keine
falsch-positiven Ergebnisse identifiziert™*.

Praktikabilitat: Die Studie zur praktischen Durchfiihrbarkeit des Selbsttests durch Laien hat ergeben, dass 98 % der Probanden, die den
Selbsttest durchgefiihrt haben, ein auswertbares Ergebnis erhielten und 99 % den Selbsttest auch korrekt auswerteten.

Interferenz: Bei der Untersuchung von Proben, die Substanzen enthielten oder die von Personen mit Erkrankungen stammten, die die
Ergebnisse dieses Tests beeinflussen kannten, wrden keine bed Interferenzen

* Falsch-negativ: Eine Probe, von der bekannt war, dass sie positiv hinsichtlich des Zielmarkers ist, wurde vom Testsystem fdlschli-
cherweise als negativ gewertet.

** Falsch-posit ine Probe, von der bekannt war, dass sie negativ hinsichtlich des Zielmarkers ist, wurde vom Testsystem falschli-
cherweise als positiv gewertet.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

- autotest COVID ALL IN® ist ausschlieBlich fir den privaten Gebrauch zum Testen auf das COVID-19-Virus bestimmt; der Test darf in keiner
Weise fiir andere diagnostische oder sonstige Zwecke verwendet werden.

« Lagern Sie den Selbsttest in der Originalverpackung an einem kiihlen, trockenen Ort zwischen 2 °C und 30 °C.

« Wenn Sie die Schachtel im Kihlschrank lagern (zwischen 2 °C und 8 °C), missen Sie sie vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen
(zwischen 15 °C und 30 °C).

« Der Selbsttest ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie drfen ihn auf keinen Fall mehrfach verwenden.

« Offnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor der Testdurchfiihrung.

+ Nach Uberschreiten des Verfallsdatums dirfen Sie den Selbsttest nicht mehr durchfiihren.

« Sie dirfen die Testkassette nicht verwenden, wenn deren Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

« Fihren Sie den Test nicht in einem Raum mit starker Luftstrémung durch, z. B. mit einem Ventilator oder einer starken Klimaanlage.

« Wenn der Selbsttest unter anderen als den hier angegebenen Bedingungen gelagert wird oder die Beschrankungen fir die Anwendung
nicht beachtet werden, kann das zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

« Trotz der Leistungsdaten des Tests ist es maglich, dass falsch-negative und falsch-positive Ergebnisse auftreten. Wenn Sie Zweifel am
Ergebnis Ihres Selbsttests haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

+ Anwender von Selbsttests sollten keine izinischen Entscheid
davon, ob das Testergebnis positiv oder negativ ist.

+ komponenten aus verschiedenen Chargen des autotest COVID-VIRO ALL IN® dirfen nicht vermischt werden.

« Die beschriebenen Testschritte miissen genau eingehalten werden, um ein korrektes Ergebnis zu erhalten.

. Sie drfen in den 12 Stunden vor dem Test kein Nasenspray anwenden.

. enthalt ein Konservi ittel. Wenn die Losung mit der Haut oder den Augen in Berithrung kommt, spilen Sie die

belroffene Stelle grandlich mit Wasser ab.

+ AAZ-LMB Gbernimmt kelnerlel Verantwonung in Bezug auf dle Verwendung, Vertellung oder Abgabe des autotest COVID-VIRO ALL IN®
oder seiner Komp Ib der in der geltenden Gebrauch und-besc

hen mitsamt ‘

treffen, ohne zuvor mit ihrem Arzt zu sprechen - unabhangig

Weitere Informationen sowie eine Video-Anleitung finden Sie unter sur www.autotest-sante.com




