c E Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-
Antigen PRO
(kolloidale Gold-Methode)

Bedienungsanleitung

[PRODUKTNAME]
Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-Antigen PRO (kolloidale Gold-Methode)
G10322

[LIEFERUMFANG UND SPEZIFIKATION]
20 Tests/Karton (1Test/Beutel x20 Beutel), 1 Tests/Karton (1Test/Beutel x1 Beutel)

[ VERWENDUNGSZWECK]
Fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen
in Nasenabstrichproben direkt von Personen mit Verdacht auf COVID-19 nach
Auftreten der Symptome. Dieser Test ist fiir die Verwendung durch klinische
Labore oder fiir medizinisches Personal fiir Point-of-Care-Tests vorgesehen. Die
Verwendung des Selbsttests durch Laien unterliegt den lokalen Gesetzgebungen.
Nicht fiir Kinder unter 3 Jahren.
Das neue Coronavirus (SARS-CoV-2) ist ein umhiilltes einzelstréingiges Positiv-
Sense-RNA-Virus; das die Ausbreitung der neuartigen Coronavirus-Pneumonie
(COVID-19) unter Menschen verursachte. SARS-CoV-2 ist ein Virus mit mehreren
strukturellen Proteinen, einschlieBlich Spike-Protein (S), Hiillprotein (E),
Membranprotein (M) und Nucleocapsid-Protein (N).
Normalerweise konnen die neuartige Coronavirus-Antigene in Proben der oberen
Atemwege wihrend der akuten Phase der Infektion nachgewiesen werden. Ein
positives Ergebnis weist auf das Existenz viraler Antigene hin, aber man muss die
klinische und medizinische Anamnese sowie andere diagnostische Informationen
noch kombinieren, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Ein positives Ergebnis
kann cine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht
ausschlieBen.
Ein negatives Ergebnis soll als Vermutung angesehen werden: Das Ergebnis
schlieft eine Infektion der SARS-CoV-2 nicht aus und soll nicht als einzige
Grundlage fiir  Behandl oder  Pati heid
(einschlieBlich Entscheid zur Infektionsk olle) verwendet werden. Mit
einer negativen Ergebnisse muss es beriicksichtigt ob die aktuelle Exposition, die
Krankengeschichte und die klinischen Symptome des Patienten mit COVID-19
iibereinstimmen, nétigenfalls mit molekulardiagnostischer Reagenzien zur
Bestitigung und fiir das Patientenmanagement .
Nur zur In-vitro-Di

[TESTPRINZIP]
In dem Reagenz wird die Immunocapture-Methode verwendet, um die Infektion
neuer Coronavirus-Pneumonie (COVID-19) oder das Protein aus Nucleocapsid des
neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) in den Atemwegsproben der verdichtigen
Patienten nachzuweisen.
Das Testreagenz enthilt:
a) Das durch kolloidales Gold markierter Anti-Neu-Coronavirus-N-Protein-
Antikorper-2 und Hithner-IgY-Antikorper.
b) Die Nitrocellulosemembran ist mit zwei Testlinien und einer
Qualititskontrolllinie (Linie C) beschichtet. Die Testlinie (T) ist mit dem Anti-
Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikorper-1 beschichtet, der zum Nachweis des
neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) N-Proteins verwendet wird. Die
Qualitdtskontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Hiihner-IgY-Antikorper beschichtet.
Nach Zugabe der Probe bindet das in der Probe vorhandene neue Coronavirus
(SARS-CoV-2) N-Protein an dem durch kolloidalen Gold markierten Anti-Neu-
Coronavirus N-Protein-Antikorper-2 und ein Komplex bildet sich. Mit der
Chromatographie des Komplexes wird der im Testbereich (T) beschichte Anti-
Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikorper-1 mit dem neuen Coronavirus (SARS-
CoV-2) N-Protein im Komplex zusammen reagieren und ein Band bilden.
Gleichzeitig reagiert der im Qualitétskontrollbereich (C) beschichte Ziegen-Anti-
Hiihner-IgY-Antikorper mit dem durch kolloidalen Gold markierten Hithner-IgY-
Antikérper und sie werden ein Band bilden.

Nur fiir professionelle A dung

[KOMPONENTE ]
bereitgestellte Materialien:
KOMP 20x 1x Test Hauptkomponente
ONENT Tests/Kit /Kit
Der durch kolloidales
Gold markierte Anti-
20x 1x Test Nul.d?okapyd-])r otein-
. A Antikérper und Hiithner-
Tests/Kit IKit laY, die mit Anti-
Testkarte (1Test/Beu (1Test/Beut g . .
Nukleokapsid-Pr otein-
te | x20 elxl J .
Beutel) Beutel) Antikérper beschichtete
Nitrozellulosemembra n
und Ziegen-Anti-
Hiihner-I gY-Antikorper.
20x 1x .
Trocken Packungen Packungen Kieselgel
das
Extraktionsr 20x Stiick 1x Stiick /
cagenzglas

20x Stiick 1x Stiick

der Puffer *350 uL *350 uL Reinigungslosung
pro Stiick pro Stiick

der Tupfer 20x Stiick 1x Stiick /

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:
Zeitmesser
[LAGERUNG UND STABILITAT]
1. Bei 2~30°C im verschlossenen Beutel bis zum Verfallsdatum aufbewahren, die
Giiltigkeit betrigt vorlaufig 24 Monate. Nicht einfrieren.
2. Die Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem
Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.
3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten.
[PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG]
1. Probenentnahme und -verarbeitung
Fiir dieses Kit werden nur Nasentupferproben, die durch zwei Nasenlocher
entnommen sind, akzeptiert. Die Proben miissen den korrekten Verfahren zur
Probenentnahme und -verarbeitung folgen. Die frith zu Beginn der Symptome
entnommenen Proben weisen hohe Virustiter auf; Im Vergleich zu RT-PCR-
Testmethoden sind die Testergebnisse von Proben, die fiinf Tage nach Auftreten
der Symptome erhalten sind, eher negativ. Eine unzureichende Probenentnahme,
eine unordnungsgemiBe Probenbearbeitung und / oder ein unsachgemiBer
Transport konnen zu falsch negativen Ergebnissen fithren. Wir empfehlen daher
dringend, Schul zur Prob nahme durchzufiihren, da die Probenqualitit
fiir genaue Testergebnisse sehr wichtig ist.
2. Transport und Aufbewahrungder Proben
Neu entnommene Proben sollen so bald wie méglich innerhalb von einer Stunde
verwendet werden. Korrekte Probenentnahme und -verarbeitungsverfahren sind
unerlasslich.

3. Nasentupfer Probenentnahme
Schritt 1: Bitte fthren Sie den Tupfer
in eines der NasenlGher des
Patienten ein, etwa 2,5 cm tief, und
rollen Sie den Tupfer 5 Mal fest gegen d
die Schleimhaut der
Nasenscheidewand.

Schritt 2: Wiederholen Sie bitte den
Vorgang mit demselben Tupfer fUr das
andere Nasenloch, und stellen Sie
sicher, dass gentgend Proben aus
beiden  Nasenhéhlen  entnommen
werden. /

Schritt 3: Nehmen Sie bitte den Tupfer
zur spdteren Verwendung aus der
Nasenhohle.

4. Die Vorsi Bnah fiir die Prob h
1. Eine Probe wird so bald wie moglich nach Auftreten der Symptome entnommen.
2. Die Probe soll sofort getestet werden.
3. Bitte verwenden Sie nur das im Kit enthaltene Tupferzubehor.
4. Bitte legen Sie den Tupfer, mit dem die Probe entnommen wird, nicht zuriick in
den Tupferverpackungsbeutel
[ Testmethode]
1. Bitte bringen Sie die Testreagenzien und Proben auf Raumtemperatur (15 bis
30 ° C) 7uruck Das Kit enthilt eine gebrauchsfertige Pufferflasche mit
or ) ien. Dieses Kit eignet sich nicht zum Testen
von fliissigen Proben wie Waschfliissigkeit oder Tupfern in abgesaugten Proben,
weil eine iiberméfige die Testergebnisse beeintréichtigen kann.

« Schritt 1:

Bitte schrauben Sie die Pufferflasche ab und
driicken Sie den gesamten Puffer in das
Extraktionsreagenzglas.

« Schritt 2:

Nach der Probenahme fiihren Sie den Tupfer in
den Boden des Extraktionsrohrchens ein.
Drehen Sie bitte den Tupfer etwa 20 Sekunden |
lang (verschiitten Sie die Losung nicht). :
Entfernen Sie bitte den Tupfer, driicken Sie

gleichzeitig beide Seiten des Reagenzglases I

zusammen, um  die  Flissigkeit aus
Wattestéibchen zu extrahieren. l |

* Schritt 3:

SchlieBen Sie bitte die Kappe und driicken die
Diisenkappe fest auf das Extraktionsrohrchen
mit der verarbeiteten Probe (kein Einfédeln oder
Verdrehen erforderlich). Mischen Sie es

griindlich, indem Sie das Réhrchens drehen oder N
sein  Boden schnippen. Stellen Sie das \ l
Extraktionsrohrchen auf das I
Reagenzglasgestell. | ‘ |

e -
*Schritt 4:

Bitte reilen Sie den Aluminiumfolienbeutel auf.
Nehmen Sie bitte die Reagenzienkarte heraus
und legen Sie sie auf eine saubere flache
Oberfliche.  Beschriften ~ Sie  bitte  die
Reagenzienkarte und das Extraktionsrohrchen.

*Schritt 5:

Bitte driicken Sie das Extraktionsrohrchen leicht
und lassen Sie drei (3) Tropfen der
verarbeiteten Probenlosung in das Probenloch

der Testkarte fallen.

\\
*Schritt 6: ‘ \
Bitte beobachten Sie das Ergebnis innerhalb von )
15 bis 20 Minuten. Nach 20 Minuten ist das /i
Ergebnis ungiiltig. /’/

Hinweis: Die Reagenzglaser und Tupfer kénnen nicht wiederverwendet werden.
[Erklirung der Testergebnissel
1. Positives: T bnis: Es erscheinen zwei Linien, namlich eine farbige Linie
im Qualititskontrollbereich (C) und eine farbige Linie im Testbereich (T). Ein
positives Ergebnis weist auf die Existenz viraler Antigene hin, aber die klinische
Relevanz der Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer
Informationen ist fiir Bestimmen des Infektionsstatus erforderlich. Ein positives
Ergebnis kann die Méglichkeit einer bakteriellen Infektion oder einer Koinfektion
mit anderen Viren nicht ausschlieBen. Auch ist der nachgewiesene Erreger
mdglicherweise nicht die genaue Ursache der Krankheit.
2. Negatives: Testergebnis: Nur eine farbige Kontrolllinie (C) erscheint. Ein
negalives Testergebnis kann eine Infektion nicht ausschlieffen und soll nicht als
einzige Grundlage fiir Behandlung oder andere
Pati heid (einschlieBlich Entscheidungen zur
Infektionskontrolle) verwendet werden, insbesondere wenn klinische Anzeichen
und Symptome im Einklang mit COVID-19 auftreten oder bei Personen, die mit
dem Virus in Kontakt gekommen sind. Es wird nétigenfalls empfohlen, diese
Ergebnisse durch molekulare Testmethoden zu bestiitigen, um die Patienten zu
behandeln.
3. Ungiiltiges: Testergebnis: Die Kontrolllinie (C) wird nicht angezeigt. Eine
unzureichende  Pufferkapazitit oder falsche Betricbsverfahren fiihren
hochstwahrscheinlich zu einem Ausfall der Kontrolllinie. Bitte wiederholen Sie
den Vorgang mit einem neuen Kit von Testreagenzien. Wenn das oben genannte

Problem weiterhin besteht, horen Sie die Verwendung des Testreagenzes sofort auf

und wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler.
4. Ergebnisbeurteilung: Das Ergebnis wird innerhalb von 15 bis 20 Minuten nach

dem Hinzufiigen der Probe zum Probenloch beurteilt. Nach 20 Minuten ist das
angezeigte Ergebnis ungiiltig.

[ r ] c [ ] [ c [+
T l J T l J T T |e— T
Positiv Negativ Ungiiltig

(Dieses Bild dient nur als Referenz)
5. Vorsichtsmalznahmen
a. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
b. Dieser Test ist nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen zugelassen,
nicht fiir andere Viren oder Erreger.
c. Alle Proben als potentiell infektios behandeln. Belm Umgang mit den Proben,
diesem Kit und seinem Inhalt die all inen Vorsi Bnat befol
d. Korrekte Probenentnahme, -lagerung und -transport sind fiir korrekte Ergebnisse
unerlésslich.

1 lassen.

e. Die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch iegelt in ihrem Fi
Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder offen ist.
f. Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
g. Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht mischen.

h. Die benutzte Testkarte nicht wiederverwenden.

i. Unzureichende oder unsachgemife Probenentnahme, Lagerung und Transport

konnen zu falschen Testergebnissen fiihren.

j- Alle Komponenten dieses Kits sollten als biologischer Sondermiill entsprechend

den bundes-, landes- und ortsiiblichen Vorschriften entsorgt werden.

k. Die zur Herstellung der positiven Kontrollprobe verwendeten Losungen sind

nicht infektiés. Patientenproben, Kontrollen und Testkarten sollten jedoch so

behandelt werden, als ob sie Krankheiten tibertragen konnten. Die festgelegten

Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobielle Gefahren bei der Verwendung und

Entsorgung beachten.

1. Bei der Durchfiihrung jedes Tests und bei der Handhabung von Patientenproben
personliche Schutzausriistung und Handschuhe tragen. Die Handschuhe

zwischen der Handhabung von Proben wechseln, bei denen ein Verdacht auf

COVID-19 besteht.

m. UNGULTIGE ERGEBNISSE konnen auftreten, wenn ein unzureichendes

Volumen des Extraktionsreagenzes in die Testkarte gegeben wird. Um

sicherzustellen, dass ein ausreichendes Volumen abgegeben wird, das Flischchen

senkrecht halten und die Tropfen langsam hinzugeben.

n. Das Zubehor im Kit ist fir die Verwendung mit dem Testkit fiir neuartiges

Coronavirus-Antigen PRO (kolloidales Gold) zugelassen. Verwenden Sie kein
anderes Zubehor.
o. Das in diesem Kit verpackte Extraktionsreagenz enthilt Kochsalzlosung,
Detergenzien und Konservierungsmittel, die Zellen und Viruspartikel
inaktivieren. Die in dieser Losung eluierten Proben sind nicht fiir die Kultur
geeignet.

[ Einschrinkungen der Testmethodel
1. Das Kit gilt nur fiir den qualitative In-vitro-Nachweis von neuem Coronavirus-
Nucleocapsid-Protein und fiir die Hilfsdiagnose von neuem Coronavirus.
2. Die Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz und sollen nicht als einzige
Grundlage fiir die klinische Diagnose und Behandlung verwendet werden. Bei der
klinischen Behandlung von Patienten sollen die Symptome, Anzeichen,
Krank hichte, andere Labor 3 , die therapeutische Reaktionen
und epidemiologische Informationen umfassend beriicksichtigt werden.
3. Nach der Entnahme muss die Probe sofort getestet werden.
4. Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mit anderen Viren oder
Bakterien nicht ausschlieBen.
5. Die Testergebnisse sollen mit der klinische Krankengeschichte, den
epidemiologischen Daten und anderen Daten korreliert werden, die den Klinikern
zur Bewertung der Patienten zur Verfligung stehen.
6. Es konnen falsche negative Ergebnisse erscheinen, wenn der Gehalt an
Virusantigen in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt oder die Probe nicht
ordnungsgemil gesammelt oder transportiert ist. Daher kann ein negatives
Testergebnis die Mdoglichkeit einer Infektion von SARS-CoV-2 noch nicht
ausschlieBen.
7. Die Viruslast in der Probe kann mit zunchmendem Krankheitsverlauf abnehmen.
Im Vergleich zu RT-PCR-Test zeigen die Proben, die fiinf Tage nach Auftreten der
Symptome entnommen werden, eher negative Ergebnisse.
8. Die Nichtbeachtung der Testverfahren kann die Testleistung nachteilig
beeintrichtigen und / oder die Testergebnisse ungiiltig machen.
9. Dieses Kit wird nur zum qualitativen Test von SARS-CoV-2-Antigen in
Nasentupferproben verwendet.
10. Die Leistung des Kits hangt von der Viruslast ab und hat méglicherweise keine




Kon'elz?tion mit t_:ler Leistung anderer Diagnosemethoden an derselben Probe. Influenza B 1.6 x 10° TCIDsy/mL NEIN Halspastillen cve
11. Ein negatives Testergebnis kann Nicht-SARS-CoV-2-Viren und die i N 3 (Dyclonin / 1,4 mg/mL 16%v/v
bakteriellen Infektionen nicht ausschlieBen. uman coronavirus HKU1 1.6 x10° TCIDso/mL NEIN Y (Cromolyn)
12. Die positiven und negativen Vorhersagewerte hingen stark von der Privalenz Human coronavirus OC43 1.6 x10° TCIDso/mL NEIN Fungizid Nasengel
ab. Wenn die Privalenz der Krankheit niedrig ist und wihrend Perioden, in denen Hus i 6 1,8 mg/m > . 0,
SARS-CoV-2 wenigere oder keine Aktivitit hat, ist es wahrscheinlicher, dass das Hacmophilus mﬂuvenzae 2.2x 10 hTCIDSO/mL NEIN 1(31\:::;::111/) g/ (Oxymethazolin) iy
positives Testergebnis ein falsch positives Ergebnis zeigt. Wenn die Pravalenz der MERS-coronavirus 2.1 x 10° TCIDso/mL NEIN :
durch SABS-COV—Z verursa.ch.ten Krankheit hoch ist, sind falsch negative SARS-coronavirus 3.2 x 10°PFU/mL JA Alkalﬂol 1:10dilution Mupirocin-Salbe 12 mg/mL
Testergebnisse eher wahrscheinlicher. Adenovirus C1 1.5 x 10° TCIDso/mL NEIN Nasenspiilung
13. Das Reagenz wird bewertet und das Bewertungsergebnis ist, dass es nur fiir - " -
menschliche Probenmaterialien verwendet wird. Adenovirus 71 1.5 x 10° TCIDso/mL NEIN Throat Lozenges
14, Der monoklonale — Antikdrper ~kann  wegen der  geringen Candida albicans 4.2 x 10°CFU/mL NEIN Phenolspray 16%viv des 1,3mg/mL
Nachwei pfindlichkeit zu einem fehlenden Nachweis fiihrt, oder aus dem i . 3 Fischerschatzs
Grund, dass SARS-CoV-2-Virus eine leichte Aminosdureverinderung in der Respiratory synf:ytml Virus 31x 10(, TCIDmL NEIN N d
Ziclepitopregion bekommt.. Enterovirus 5.4 x 10" TCIDso/mL NEIN Tobramycin 5 ug/mL asenspray cer 4%viv
15. Die Durchfiihrung dieses Tests bei Patienten ohne Anzeichen und Symptome Malaria 2.2 x 10°CFU/mL NEIN Marke Zicam
einer Atemwegsinfektion wird noch nicht bewertet. Die Leistung kann bei 6
asymptomatisc%\en Personen variieren. ¢ Dengue 1.2 x 10 TCIDso/mL NEIN -N isgrenze (Analyse der Empﬁndlichkei()‘
16. Im Vergleich zu den Ergebnissen von SARS-CoV-2, die mit der RT-PCR- Human coronavirus NL63 1.7x 10° TCIDso/mL NEIN Die LOD des SARS-CoV-2-Antigen betrigt 1,2 x 10°TCIDs / ml.
Methode gemessen sind, ist das Reagenz weniger empfindlich gegeniiber dem Human coronavirus 229E 2.2 x 10° TCIDso/mL NEIN Die durch Gammabestrahlung inaktivierten Virusproben werden begrenzt
Probennachweis, der 5 Tage nach Auftreten der Symptome entnommen werden. SHreptococcus preumoniac 1.1 x 10°CFU/mL NEIN verdiinnt und die LOD des Schnell-Test-Kits von __SARS’COV;Z’AUHEEH wird
17. Nétigenfalls sollen negative Ergebnisse als hypothetisch angesehen und fiir das P P! X m ermittelt. Die Zufuhrkonzentration des Materials betrigt 2,4 x 10° TCIDso / ml. In
klinische Management einschlieBlich der Infektionskontrolle durch die von der Pneumocystis jirovecii 1.0 x 10° TCIDso/mL NEIN dieser Studie wird die Nasentupferprobe direkt verwendet, um die LOD des
FDA ermichtigten molekulare Tests bestitigt werden. Legionella pneumophila 1.4 x 10°CFU/mL NEIN R 5 at b u“d das A f“i Wi"q in _eine be"stim_mte
18. Fiir die Stabilitit der Probe wird empfohlen, sich auf die Stabilititsdaten des Chlamydi - 1.1 x 10° IFU/mL NEIN Menge einer S.alzv'lrusverdunnung g.egeben. Ver(.iunr.len Sie die ursprun_gl{che
Grippetests zu stiitzen, und seine Leistung kann von SARS-CoV-2 abweichen. Der amycia pneumoniac X m Probe 10 Mal fiir die Messung und wiederholen Sie dic Messung 3 Mal fiir jede
Benutzer soll den Test so bald wie moglich nach der Entnahme der Probe und am Human Metapneumovirus 1.1 x 10°TCIDsy/mL NEIN Probe. Bei jeder Verdiinnungskonzentration werden 50 1 L der Probe in den
besten innerhalb von einer Stunde nach der Entnahme der Probe machen. (hMPV) : ADsom Tupfer gegeben und dann den Test mit der Nasentupferprobe des Patienten
19. Die Wirksamkeit des Kits zur Identifizierung / Bestitigung von . - 5 verfahren. Wihlen Sie eine Konzentration zwischen der letzten Verdiinnung mit
Gewebekulturisolaten wird noch nicht bcstﬁtigt,g daher sollgcs iicht fiir diesen Parainfluenza virus 1 1.0 x 10" TCIDso/mL NEIN drei positiven Ergebnissen und der ersten Verdiinnung mit drei negativen
Zweck verwendet werden. Parainfluenza virus 2 1.0 x 10° TCIDso/mL NEIN Ergebnissen. Mit dieser Konzentration wird eine 2-fache Verdiinnungsreihe
[EISTUNGS CHARAKTERISTIKA] Parainfluenza virus 3 3.5 x 10° TCIDso/mL NEIN yerwe_ndet,_urq die LOD weiter zu verfeinern. Die letzte Probe, die zu 100% positiv
1. Klinische Leistung Parainfluenza viras 4 1.4 x 10° TCIDso/mL NEIN 1;st,':m‘rd mltr(%lcsclbc Methode 20 Mal wiederholt gemessen.
z:: (Isngtlusige:n]ilitt:e\l&;,u:i?: ::is;’::.Z{\I:;:rtlQZ]S:ZLLS}:leE1;’:.’1:;}’1:261?:;"(i:‘i‘;lverd“ht Rhinovirus 1.3 x 10°PFU/mL NEIN Im Rahmen der ﬁLOD-Studis haben wir flie héchste Konzentration der Probe
Heilongjiang Provincial Hospital. Fiir jeden der 334 Patienten wurde ein Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 10°CFU/mL NEIN gclcstct.(2,4 x 10" TCIDso / ml) und trat kein Hakeneffekt auf.
Rachenabstrich fiir die molekulare Diagnose mittels RT-PCR und ein Bordetella pertussis 1.5 x 10°CFU/mL NEIN [ VorsichtsmaBnahmen] L L ) ) X
Nasenabstrich fiir den Antigen-Schnelltest entnommen. Die Proben wurden von Mycobacterium tuberculosi 10 x 10°CFU/mL NEIN 1. Wenn das SARS-CoV-2-Virus in der Probe niedriger als die Empfindlichkeit des
qualifiziertem Personal entnommen. Die Nasenabstriche wurden mit der Doppel- yeobacterium WHereu’osis SX m Kits ist, kann das Testergebnis negativ sein.
Nasenloch-Methode entnommen und wie in der Anleitung des Kits beschrieben Gepoolte menschliche 2. Dieses Produkt kann nicht fiir das Blutspende-Auswéhlung verwendet werden.
verarbeitet. Das Kit zeigte eine diagnostische Sensitivitit von 98,18 % und eine Nasenwiische- reprisentativ 3. Bitte rauchen, _tnnk.cn 0[{“ essen Sie nicht an der Stelle, an der Sie die Probe
diagnostische Spezifitit von 99,55 % im Vergleich zu den RT-PCR-Ergebnissen. fiir die normale mikrobielle 100% NEIN oder das Reagenzienkit beriihren. - .
Tabelle 1. Erget Klinischer Studien 4. Alle zum Testen verwendeten Proben und Materialien sollen als biologisch
Flora der Atemwege gefahrlicher Abfall behandelt werden.
) Test:;gekl);isse . Streptococcus pyogenes 1.0 x 10°CFU/mL NEIN 5. Die Negfafiv- und I’osi!ivkontrollen werden zum Schutz des Bedieners auf die
R Z nme gleiche Weise wie die Patientenproben verarbeitet.
Positiv Negativ 3. Erforschung Stor f] Tc?lstcn Sie dbin]c .nicht in Rliiumlz? mit s]larkc;n Lufistrom (z. B. elektrischen
P Eine der fol d I in der b Konzentration wird in die entilatoren oder leistungsstarken Klimaanlagen).
Til););;tll\\l/ 128 2;3 ;22 SARS-COV—Z—Antigcn-Nascntupfcrprobc hinzugefiigt und die M [ERKLARUNG DER ETIK‘ETTEN’
Zwischensumme 110 324 334 wiederholen mehrmals. Es traten keine falsch positiven oder falsch negativen In-vitro- Siehe
Testergebnisse auf. diagnost Gebrauc
Sensitivitit (PPA)= 108/110(98.18%) (95%C1:93.6%~99.8%) Storsut K ation |  Stdrsut ! Konzentration ische [:E hs Katalog #
Spezifitat(NPA)= 223/224(99.55%) (95%C1:97.5%~100.0%) Vollblut 5% Nasengel 6%vIv Anvwend anweisun
Zuverlassigkeit = (108+223)/334x100%=99.1% — - N ung g
Kappa-Wert=2 X 24082/ 49166-0.98>0.5 Fluticasonpropi 4%viv Mucin 0,54% Chargen Verfa Herst
2. Assay-Kreuzreaktivitiit CVS Ricola 9 g lIsdat ﬂ elld
Kreuzreaktivitat: Mit Ausnahme des SARS-Coronavirus tritt keine Kreuzreaktion Nasentropfen 17%v/v Lutschtabletten 1,6mg/mL ummer um atum
mit anderen potenziell kreuzreaktiven Substanzen auf. . : i
Tabelle 2: Erget der Kreuzreaktivitit (Phenylephrin) (Menthol) Nicht Zwische Von X
Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktivit& Tamiflu Afiin ® wiederv jrmt I;goc S Son::nhc
S ivi o, A
Getestet (JA/NEIN) (Oseltamivirph 6mg/ml (Oxymethazolin) 14%v/v erwende n - Jagem ’iL\ fernhalten
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