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Bedeutung der verwendeten Symbole

C€

0483

o

CE-Kennzeichnung

RechtmaRiger Hersteller

30°C

Bei 2-30 °C lagern

Nur zur In-vitro-Diagnostik

Nur zur einmaligen
Verwendung

Chargennummer

Katalog- oder
Artikelnummer

Bitte sorgfaltig durchlesen.

A
/_\ Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen
g Verfallsdatum

Européischer
Bevollmé&chtigter
Quellen
" https://www.who.int/director-general/speeches/
detail/who-director-general-sstatement-on-ihr-
emergency-committee-onnovel-coronavirus-
(2019-ncov)
*https://www.who.int/news-room/q-a-detail/
coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines
Shttps://www.thelancet.com/article/S0140-
6736(20)32137-1/fulltext
“https://www.imperial.ac.uk/mrc-globalinfectious-
disease-analysis/covid-19/report-34-ifr

d BioSure (UK) Limited, Unit 59
Hillgrove, Business Park, Nazeing

Essex EN9 2HB
United Kingdom
Tel: +44 (0)1992 815 825
www.biosuretest.com

[ Ec [REP|TNMC Devices Limited (LLC)
Krezmina 1 10000 Zagreb Croatia

Part #: 31006CST EN REVB.1
Copyright © 2021 BioSure (UK) Limited.
All rights reserved.

Mitgelieferte Gebrauchsanleitung.
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A BioSURE
COVID-19-IgG-Antikorper-Selbsttest

Ende Dezember 2019 wurden der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) mehrere Félle
von Lungenentziindung aus der Stadt Wuhan in China
gemeldet. Im Januar 2020 rief die WHO aufgrund des
Ausbruchs einen internationalen Gesundheitsnotfall
aus.1 Die Infektion, die heute allgemein als COVID-19
bekannt ist, ist eine ansteckende Krankheit, die vom
SARS-CoV-2-Virus ausgelost wird. Vieles ist inzwischen
bekannt tber das Virus und seine Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit. Es ist zwar nach wie vor
grotenteils unbehandelbar, doch Impfstoffe wurden
inzwischen entwickelt und zugelassen.2 Es besteht
heute weitgehend Einigkeit dartiber, dass eine Infektion
eine nachweisbare und dauerhafte Immunantwort
hervorruft®.

Das COVID-19-Virus wird hauptsachlich tber
Tropfcheninfektion von Mensch zu Mensch tbertragen,
etwa wenn eine infizierte Person hustet oder niest. Die
meisten infizierten Personen berichten von einem Verlust
des Geruchssinns, einem neuen und andauernden
trockenen Husten, Fieber oder anderen grippeahnlichen
Symptomen. Die meisten Infizierten (80 %) genesen,
doch Symptome ahnlich einer Lungenentziindung

oder schwere akute Atembeschwerden konnen als
Komplikationen auftreten. In einkommensstarken
Landern kann das Virus fur rund 1 %0 der Menschen
todlich sein, wobei die tiber 60-Jahrigen besonders
gefahrdet sind.

Der BioSURE COVID-19-lgG-Antikérper-Selbsttest
besteht aus einem Teststreifen aus Papier in einem
Kunststoffzylinder und einer mit einer Pufferlosung
geflllten Kapsel. Zur Durchftihrung des Tests wird

ein kleiner Tropfen Blut auf die Spitze des Testgerats
aufgetragen und die Spitze daraufhin in die Puffer-
Kapsel eingefiihrt. Die Probe wird vom Papierstreifen
aufgesogen. Wenn der Testvorgang abgeschlossen ist,
kénnen auf dem Streifen zwei rote Linien sichtbar sein,
die Test- und die Kontrolllinie. Die Testlinie erscheint nur,
wenn Sie Antikérper gegen COVID-19 in Ihrem Blut
haben. Die Kontrolllinie ist nur sichtbar, wenn genug
menschliches Blut aufgetragen und der Test korrekt
durchgefihrt wurde.

Der Test entdeckt nicht das Virus selbst, sondern IgG-
Antikorper gegen das Virus, die Teil der Abwehrreaktion
des Korpers auf eine Infektion oder Impfung sind.

WICHTIG
Ihr Test ...

kann NUR feststellen, ob Sie eine nachweisbare Anzahl
neutralisierender Antikdrper gegen COVID-19 haben.
Er kann NICHT feststellen, ob Sie jetzt immun dagegen
sind.

BEREITGESTELLTES MATERIAL

1 BioSURE COVID-19-lgG-Antikorper-Selbsttest-
Packung mit folgendem Inhalt: 1 BioSURE COVID-
19-Antikorpertest, 1 Lanzette, 1 Pflaster und 1
Antikondensationsbeutel (NICHT ZUM VERZEHR),

eine bildliche Gebrauchsanleitung mit einer Schale zum
Ablesen der Ergebnisse, diese Produktbeilage und einen
Entsorgungsbeutel.
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NOTIGES ZUSATZMATERIAL (NICHT
ENTHALTEN)
Uhr, Armbanduhr oder sonstiger Zeitmesser

Haufig gestellte Fragen
Wie funktioniert der Test?

Der Test funktioniert auf ahnliche Weise wie

ein Schwangerschaftstest: 1 Linie bedeutet ein
negatives Testergebnis, 2 Linien ein positives.
Dieser Test erkennt spezifische neutralisierende
IgG-Antikorper fur SARS-CoV-2 (COVID-19) in
Ihrer Blutprobe, nicht das Virus selbst.

Was ist ein Antikérper?

Wenn |hr Kérper einen schadlichen Fremdstoff
erkennt (beispielsweise Bakterien oder Viren),
beginnt das Immunsystem, Antikérper zu
produzieren, um den Kérper davor zu schiitzen.

Was bedeutet das ,, Zeitfenster«?

Damit ist der Zeitraum zwischen einer Infektion
bzw. einer Impfung und dem Zeitpunkt gemeint,

zu dem der Test ein korrektes positives Ergebnis
liefern kann. Wahrend dieses Zeitraums kénnte eine
Person ein negatives Testergebnis erhalten, wenn
ihr Kérper noch nicht genugend neutralisierende
Antikorper gebildet hat, die vom Test nachgewiesen
werden kénnen.

Warum sollte ich 2 Wochen nach Auftreten

der Symptome warten, bevor ich den Test
durchfiihre?

Antikdrper werden vom Kérper unterschiedlich schnell
und zu unterschiedlichen Zeitpunkten produziert,
nachdem sich eine Person angesteckt hat. Bei

den meisten Personen bilden sich diese Antikérper
innerhalb von 10 Tagen, bei rund 95 % der Personen
in 17 Tagen, bei anderen erst viel spater. Es wird
angenommen, dass bei etwa 5 % der Personen

keine nachweisbare Anzahl von neutralisierenden
Antikérpern gebildet wird.

Wie genau ist der Test?

Umfangreiche Studien haben gezeigt, dass dieser
Test extrem genau ist, wenn er zur rechten Zeit und
korrekt durchgefuhrt wird:

« Erhat eine nachgewiesene klinische Sensitivitat
(Zuverlassigkeit, mit der der Test bei Personen
mit Antikérpern gegen SARS-CoV-2 ein
positives Ergebnis aufweist) von 98,2 %. Das
bedeutet, dass 982 von 1000 Personen, die
Antikérper haben, korrekt identifiziert werden.

« Erhat eine nachgewiesene klinische Spezifitat
(Zuverlassigkeit, mit der der Test bei Personen,
die keine IgG-Antikorper gegen SARS-CoV-2
haben, ein negatives Ergebnis aufweist) von
mindestens 99,7 %. Das bedeutet, dass im
Schnitt bei lediglich 3 von 1000 getesteten
Personen, die das SARS-CoV-2-Virus nicht
hatten, falschlich identifiziert wird, dass sie
Antikérper haben.
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Ich kann die Puffer-Kapsel nicht finden ...

Sie befindet sich oben am Testgerat, am
gegenuberliegenden Ende von der Spitze.
Nehmen Sie sie ab und stellen Sie sie in die Schale.

Die Lanzette klickt nicht ...
Die Lanzette funktioniert nur einmal. Eventuell
haben Sie sie bereits versehentlich geklickt.

Tut es weh, die Lanzette zu benutzen?

Nicht wirklich. Am besten entnehmen Sie die
Probe an der Seite Ihrer Fingerkuppe, da sich dort
weniger Nervenenden befinden.

Muss die Blutprobe an einem bestimmten
Finger entnommen werden?

Nein, das Blut ist dasselbe, egal von welchem
Finger Sie es entnehmen.

Wodurch fiillt sich die Spitze?

Durch den Kapillareffekt werden automatisch 2,5
I Blut in die Spitze gesogen. Sie kénnen sehen,
wenn sich die Spitze mit Blut geftillt hat.

Mein Test beginnt nicht ...

Die Spitze des Gerats muss vollstandig in die
Puffer-Kapsel eingefuhrt werden. Vergewissern Sie
sich, dass die Spitze komplett bis zum Boden der
Kapsel durchgedrtckt wurde. Sie mussen recht
fest driicken, bis es nicht mehr weitergeht.

Wann erhalte ich das Ergebnis?

Sie kénnen Ihr Testergebnis 20 Minuten nach
Abschluss des Testverfahrens ablesen. Lesen Sie
Ihr Testergebnis nicht spater als 1 Stunde nach der
Durchfiihrung des Tests ab. Das Ergebnis kénnte
dann inkorrekt sein.

Warum muss das Testgerat aufrecht stehen?
Der Test wurde fur eine aufrechte Durchfihrung
konzipiert. Wenn die Kontrolllinie auf dem
Teststreifen erscheint, wissen Sie, dass der Test
korrekt durchgefuhrt wurde und dass Sie genug
Blut aufgetragen haben.

Was ist, wenn mein Testgerat umkippt?
Stellen Sie es so schnell wie méglich wieder auf.
Ihr Test sollte weiterhin funktionieren. Wenn die
Kontrolllinie erscheint, wissen Sie, dass der Test
korrekt durchgefuihrt wurde. Wenn die Kontrolllinie
nicht erscheint, ist der Test ungltig und Sie
missen ihn mit einem neuen Gerét ein weiteres
Mal durchfthren.

Wie entsorge ich meinen Test?

Legen Sie zur Entsorgung lhres Tests einfach
alle Bestandteile wieder zurtick in die Box

und stecken Sie sie in den bereitgestellten
Entsorgungsbeutel. So verpackt lasst sich der
Test im normalen Hausmull entsorgen.

Dieser Artikel ist nicht geeignet fur Recycling.



Ablesen lIhres Ergebnisses

2 Linien kénnen auf dem Teststreifen erscheinen: die Kontrolllinie (C) und die Testlinie (T). Diese Linien erscheinen nur in den angezeigten Positionen
der Schaubilder. Betrachten Sie jede Linie in diesen Positionen als eine Linie, unabhangig von ihrer Starke oder Intensitat.

Legen Sie Ihren Test nach 20 Minuten unten an die vorgesehene Stelle und vergleichen Sie ihn mit den Schaubildern.
Ein positives Testergebnis bedeutet, dass Sie eine nachweisbare Anzahl neutralisierender IgG-Antikérper gegen COVID-19 in Ihrem Blut haben.
Dies bedeutet jedoch NICHT, dass Sie jetzt immun oder vor kunftigen Infektionen geschutzt sind.

1 LINIE
©

IHR TEST

Ihr Testergebnis
ist NEGATIV

Zweckbestimmung
Der BioSURE COVID-19-lgG-Antikérper-Selbsttest ist ein Selbsttest, der von ungeschulten Laien zum
Nachweis von neutralisierenden Antikdrpern gegen SARS-CoV-2 aufgrund einer vorangegangenen
Infektion mit SARS-CoV-2 (COVID-19) oder einer Immunantwort auf die Impfung anhand einer
frischen Vollblutprobe, die durch einen Stich in die Fingerkuppe entnommen wurde, durchgefuhrt
werden kann. Dieser Test erkennt das Vorhandensein neutralisierender IgG-Antikorper gegen
SARS-CoV-2, nicht das Virus selbst. Der Test kann eine Immunantwort nur dann erkennen, wenn

die getestete Person eine ausreichende Menge der richtigen Klasse von Antikérpern gegen das

Virus gebildet hat. Es gibt derzeit keine wissenschaftlichen Hinweise darauf, dass das Vorhandensein
von Antikorpern eine Immunitat oder einen Schutz vor kunftiger Infektion bietet. Die Forschung

dazu dauert an und unsere Kenntnis der Auswirkungen, Behandlungsméglichkeiten und Immunitat
hinsichtlich COVID-19 wird sich fortlaufend weiterentwickeln.

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN HINTER DEM TEST

Der BioSURE COVID-19-IgG-Antikorper-Selbsttest ist ein qualitativer immunchromatografischer
Schnelltest in einem neuartigen Testgehause (,der Zylinder*). Der Test enthélt eine
Festphasenmembran, den Teststreifen, der mit SARS-CoV-2-Peptiden vorbeschichtet ist. Zudem
enthalt er Gold-Nanopartikel konjugiert mit Protein, das an humane IgG-Antikérper bindet. Der Streifen
birgt eine Kontrolllinie oberhalb der Testlinie, die in Rot erscheint, wenn der Test korrekt und mit
ausreichender Probe und Pufferlésung durchgefiihrt wurde. Sobald die Probe und die Pufferlésung
fur den Test hinzugeftgt wurden, werden die Goldkonjugat-Partikel I6slich und kdnnen an Antikorper
gegen SARS-CoV-2 binden, sofern sie in der Probe vorhanden sind. Diese neu gebildeten Komplexe
wandern am Teststreifen entlang in Richtung Testlinie. An der Testlinie kénnen die fixierten trimeren
SARS-CoV-2-Spike-Peptide die markierten Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper erfassen. Der erfasste
Komplex wird als rote/rétliche Linie sichtbar. Die Kontrolllinie kann nur erscheinen, wenn der Test
korrekt durchgefiihrt wurde und das Probengemisch vollstandig tber den Teststreifen gewandert ist.
becomes visible as a red/pink line. The Control Line can only appear if the test has been performed
correctly and the sample has migrated fully through the test.

LEISTUNGSMERKMALE

DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT:

Diagnostische Sensitivitat ist bei einem qualitativen Test wie dem BioSURE COVID-
19-IgG-Antikorper-Selbsttest ein MaR, wie gut der Test das Vorhandensein der
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DIAGNOSTISCHE SPEZIFITAT:

Diagnostische Spezifitat ist bei einem qualitativen Test wie dem BioSURE COVID-19-IgG-Antikérper-
Selbsttest ein MaR, wie gut der Test die Abwesenheit einer Erkrankung korrekt erkennt. Sie wird
Ublicherweise als Prozentzahl angegeben und anhand einer Leistungsbewertung bestimmt. Sie

wird berechnet, indem die Anzahl der negativen Testergebnisse durch die Gesamtzahl der richtig-
negativen Proben geteilt wird. Je hoher die Spezifitat, desto zuverlassiger ist ein positives Ergebnis.
Diagnostische Spezifitat von 99,5 % (636/639, 95 % Cl: 98,6-99,9 %).

. Anz. negativer BioSURE COVST  Anz. positiver BioSURE COVST
Probentyp Studien-ID . "
Proben (n) negativ Proben (n) positiv

HIprosl_uve Proben vor 4 69 69 0 0

Pandemie

Bekannte negative 5 203 200 0 4

Auswertung

Proben vor Pandemie 4 100 100 0 0

Leistungsbewertung:

Proben zu Beginn der 3 14 14 102 102

Pandemie

Kreuzreaktivitats-Panel 6 211 210 M 42

Samtliche Studien 617 615 143 144
SPEZIFITAT

Die Fahigkeit eines diagnostischen Tests, korrekt zwischen zuvor infizierten und nicht infizierten
Individuen zu unterscheiden, ist eine Funktion der Fahigkeit des Geréats, von Analyten unbeeintrachtigt
zu sein, die nichts mit der untersuchten Erkrankung zu tun haben. Es wurden Auswertungen sowohl
mit natrlich vorkommenden als auch kinstlichen Proben durchgefuhrt, um sicherzustellen, dass die
Leistung des Testgerats nicht durch das Vorhandensein von haufig vorkommenden exogenen und
endogenen Interferenzen oder méglichen Kreuzreaktionen von Komorbiditaten beeintrachtigt wird. Es
gibt keine Kreuzreaktion mit anderen Coronaviren.

Erkrankung bzw. des Analyten korrekt erkennt. Sie wird Ublicherweise als Prozentzahl Mégliche Interferenzen gg\é;r;osiﬁve Bgos?ﬁtiRE covst gg\é:;egative EieozﬂfE covst
angegeben und anhand einer Leistungsbewertung bestimmt. Sie wird berechnet, B 2
indem die Anzahl der positiven Testergebnisse durch die Gesamtzahl der richtig- Hamoglobin 8 8 5 5
positiven Proben geteilt wird. Je hoher die Sensitivitat, desto besser ist der Test darin, Hoher Hamatokrit 3 3 3 3
Personen mit einer Erkrankung korrekt zu identifizieren. Bei diesen Studien wurden Cholesterin 3 3 3 3
Lrichtig-positive” Proben von Patienten entnommen, die zuvor bei einem RT-PCR-Test Trighycerid B B 3 3
positiv auf COVID-19 getestet wurden und bei einem enzymgekoppelten Immuntest -
mit CE-Kennzeichnung spezifische COVID-19-Antikérper aufwiesen. Die diagnostische Biirubin 3 3 3 3
Sensitivitat wird berechnet als 98,4 % (425/433, 95 % CI: 96,4-99,2 %). Hyper IgM 3 3 3 3
Hyper IgG 3 3 3 3
) Anzahl richtig- BioSURE COVID-191gG ~ BioSURE COVID-19-Ak- Koffein 3 3 3 3
Probentyp Syl D positiver Proben (n) Ab Self Test Positive Selbsttest positiv
Biotin 3 3 3 3
RT-PCR positiv UND -
EIA fur Ak 2 304 297 7 Aspirin 3 3 3 3
RT-PCR posttiv UND Paracetamol 3 3 3 3
EIA 3 102 102 0 Ibuprofen 3 3 3 3
fur Ak = cove )
Externe Panel- Kreuzreaktivitat E:gegggse NI mEgELe BioSURE COVST positive Ergebnisse’
Vergleichsdaten zu 5 27 26 1
SARS-CoV-2 Humanes Coronavirus
POSITIVE UBEREINSTIMMUNG DER PROZENTZAHL MIT RT-PCR: 229 5 0
Im Vergleich mit ausschlieBlich positiven RT-PCR-Testergebnissen erkannte der Test 0cC43 5 0
93,7 % (238/254, 95 % CI: 90,0-96,4 %) von vorangegangenen Infektionen. HKU1 5 0
. ) ) NL63 5 0
ANALYTISCHE SENSITIVITAT: Der Test konnte erwiesenermalRen Proben mit 45 RBD-
. . . . . Virus-Panel bei hoher
IgG-bindenden Antikérper-Einheiten/ml erkennen. (Studien-ID 5) Pravalenz* 49 0
Sonstige Organismen, die 38 0
AVENETTEED Priffzentrum ahnliche Symptome hervorrufen
1 Spezifitatstest — HIV-positive Proben vor der Pandemie, BioSure (UK) Limited, GroRbritannien Schwangere Frau 21 0
2 Auswertung von [BioSURE COVID-19-IgG-Antikérper-Selbsttest], GroRbritannien Autoantikorper*** 45 1
8 Proben 2u Beginn der Pandemie, BioSure (UK) Limited, GroBbritannien 11 positives Ergebnis gab es bei einer Probe, von der bekannt war, dass sie positiv hinsichtlich systemischer Lupus
4 Proben vor der Pandemie, Abingdon Health, GroRbritannien erythematodes (SLE) war.
* Adenovirus (n=5), Epstein-Barr-Virus (n=5), Haemophilus influenzae (n=5), Influenza A (n=5), Influenza B (n=6),
5 Auswertung anhand externer QK und WHO-Vergleichs-Panel, BioSure (UK) Limited, Parainfluenza (n=5), Rhinovirus (n=12), Respiratorisches Synzytial-Virus (n=6)

GroRbritannien

6 Kreuzreaktivitat von {BioSURE COVID-19-IgG-Ak-Selbsttest], GroRbritannien

** Bordetella pertussis (n=6), Enterovirus (n=6), Streptokokken der Gruppe A (n=6), M. tuberculosis (n=10), HIV (10)
*** Rheumafaktor (n=20) und SLE (n=25)



