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COVID-19 Antigen Schnelltest (kolloidales Gold) [Hauptbestandteile]

Gebrauchsanleitun g Die folgenden Komponenten sind im COVID-19 Antigen Schnelltest-Kit enthalten:

Mitgelieferte Materialien:
[Produktname] COVID-19 Antigen Schnelltest (kolloidales Gold)

) . . . . o . . Probentyp Materialien
[ Zweckbestimmung] Nur fiir den professionellen Einsatz in der in-vitro Diagnostik - - -
Nasenabstriche, Rachenabstriche und | 1. COVID-19-Antigen-Testkassette
[ Spezifikation] 1 Test/ Kit, 10 Tests/ Kit, 20 Tests/ Kit. Speichel 2. Extraktionslésung

3. Bedienungsanleitung
[Anwendungsbereich]

4. Abnahme-Zubehor (Stabchen, Reservoir)

Der COVID-19-Antigen Schnelltest ist ein kolloidaler Gold-Immunochromatographie Assay zum qualitativen
Nachweis von Nucleokapsid-Antigenen aus SARS-CoV-2 im menschlichen Nasen-, Rachenabstrichen oder

Speichel, bei denen der Verdacht auf COVID-19 besteht. Benotigt, jedoch nicht im Test-Kit enthalten:

1.Timer
2.Réhrchen-Rack fir Proben
3.Personliche Schutzausrustung

Die neuen Coronaviren gehdren zur Gattung B-Genius dieser Virenklasse. COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im moderate bis sehr anféllig. Derzeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle, aber auch asymptomatisch infizierte

Menschen koénnen infektios sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die [Lagerbedingungen und Haltbarkeit]

Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Hauptsymptome sind Fieber, Miidigkeit und trockener Husten.

In einigen Fallen treten verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf. 1. Lagern Sie das Produkt bei 2-30°C, die Haltbarkeit betragt vorlaufig 24 Monate.
2.Die Testkarte sollte direkt nach dem Offnen des Beutels verwendet werden.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung von SARS-CoV-2 Nucleokapsid-Antigen. Das Antigen ist 3.Reagenzien und Gerate missen bei der Priifung Raumtemperatur (15-30°C) haben.

im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege oder Proben der unteren Atemwege wahrend der akuten Phase
der Infektion nachweisbar. Die positiven Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber
eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen diagnostischen Informationen ist erforderlich, um den
Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlieRen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion
mit anderen Viren nicht aus. Das nachgewiesene Antigen ist mdglicherweise nicht die eindeutige Ursache der

[Handhabung der Probensammlung]

1. Abstrich-Probenentnahme:

. . : ) A . . ) - Rachen Abstrichproben:
Krankheit. Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige
Grundlage fir Entscheidungen zur Behandlung oder zum Patientenmanagement, einschlieBlich Lassen Sie den Patienten den Kopf leicht neigen, den Mund &ffnen und "aaaah" Gersusche machen,
Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit damit die Rachenmandeln beidseitig freigelegt werden. Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie an
den jungsten Expositionen, der Anamnese und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines den Rachenmandeln auf beiden Seiten des Patienten mindestens dreimal mit maRiger Kraft hin und her.

Patienten im Einklang mit SARS-CoV-2 betrachtet und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay (RT_PCR)
fur das Patientenmanagement bestatigt werden.

[ Testprinzip]
Dieses Reagenz basiert auf einem kolloidalen Gold-Immunochromatographie Assay.

Wahrend des Tests werden Probenextrakte auf die Testkarten aufgebracht. Wenn der Extrakt SARS-CoV-2-
Antigen enthdlt, bindet das Antigen an den monoklonalen SARS-CoV-2-Antikdrper. Wahrend des lateralen
Flusses bewegt sich der Komplex entlang der Nitrocellulosemembran zum Ende des absorbierenden Papiers.
Beim Passieren der Testlinie (Linie T, beschichtet mit einem anderen monoklonalen SARS-CoV-2- Antikdrper)
wird der Komplex von SARS-CoV-2 eingefangen Antikorper auf der Testlinie zeigt eine rote Linie; Beim
Passieren der Linie C wird kolloidales goldmarkiertes Ziegen-Anti-Kaninchen-lgG durch die Kontrolllinie Nasen Abstrichproben:
eingefangen (Linie C, beschichtet mit Kaninchen-IgG), die eine rote Linie zeigt.

a. Fuhren Sie den Stabchen (Tupfer) in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze sollte bis zu
2,5 cm vom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt werden.
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b. Rollen Sie den Tupfer finfmal entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl

Schleim als auch Zellen gesammelt werden.

c. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch, um sicherzustellen,

dass eine ausreichende Probe aus beiden Nasenhdhlen entnommen wird. Ziehen Sie den Tupfer aus der

Nasenhohle. 3. Probentransport und -lagerung

Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Entnahme getestet werden. Abstriche oder
Speichelproben kénnen in der Extraktionsldsung bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur oder 2°
e bis 8°C gelagert werden. Nicht einfrieren.

[ Testmethode]

1. Der Test sollte bei Raumtemperatur (15-30°C) durchgefihrt werden.
2. Proben hinzufiigen

1) Abstrichprobe:

Offnen Sie den Deckel, traufeln Sie 2 Tropfen der Extraktionsldsung (Rachen-Abstrichprobe oder Nasen-
Abstrichprobe) oder 3 Tropfen der Extraktionslosung (Speichelprobe) in die Probenvertiefung der Testkassette
und starten Sie den Timer.

Speichel Probenentnahme durch Abstrich

Rachenabstrich-Probe oder

Nasenabstrich-Probe
@ : G 2 Tropfen

>
-

Husten Sie tief, machen Sie Legen Sie den Tupfer auf Halten Sie den Tupfer fur 10-20

das Gerausch von “kuuua’ lhre Zunge Sekunden im Mund, befeuchten ‘ ‘
Sie den Tupfer mit Speichel Speichelabstrich-Probe
3 Tropfen

2. Die Entnahme von Tupferproben

a. Legen Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das Extraktionsréhrchen, halten Sie den
Tupferkopf fest und driicken Sie ihn mit Kraft gegen die Réhrchen-Oberflache, wahrend Sie den Tupfer
etwa 10 Sekunden lang (10-15 Mal) drehen, um das Antigen vom Tupferkopf in die Extraktionslésung

freizusetzen. 2) Speichelprobe (aus dem Speichelsammelgerit): Offnen Sie den Deckel und nehmen Sie ein Réhrchen
b. Entfernen des Tupfers: Driicken Sie den Tupferkopf beim Entfernen des Tupfers zusammen, um so viel FlUssigkeit mit einem Einweg-Tropfer auf. Tropfen Sie 3 Tropfen Extraktionslésung in die Probenvertiefung der
Flissigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie die Tupfer gemaR den Vorschriften Testkassette und starten Sie den Timer.

fur die Entsorgung von Bioabfall. 3. Lesen Sie die Ergebnisse nach 15 bis 20 Minuten ab.

c. Schrauben Sie die Disenkappe auf das Extraktionsréhrchen.

x10-15

T r vl

15-20 min
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[Interpretation der Testergebnisse]

Negativ (-):

Nur Linie C ist gefarbt (s. Abb. unten), was darauf hindeutet, dass die Probe kein SARS-CoV-2-Antigen enthalt.

Positiv (+):

Sowohl auf Linie C als auch auf Linie T sind Farbungen zu sehen (s. Abb. unten), was darauf hindeutet,
dass die Probe SARS-CoV-2-Antigen enthalt.

Ungiiltig:

Auf Linie C ist keine Farbung zu sehen (s. Abb. unten). Der Test ist ungiiltig oder es ist ein
Anwendungsfehler aufgetreten. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.

| C C C C
T g i | T T T

Negativ Positiv Ungliltig

[ Melden der Ergebnisse]

Positiver Test:

Positiv fir das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigen. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen
diagnostischen Informationen ist erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive
Ergebnisse schlielRen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus.
Der nachgewiesene Wirkstoff ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negativer Test:

Negative Ergebnisse sind sicher, missen aber gut interpretiert werden. Negative Testergebnisse
schlieRen eine Infektion mit anderen Viren oder Pathogenen nicht aus und sollten nicht als alleinige
Grundlage fir Behandlungs- oder andere Patientenmanagemententscheidungen verwendet
werden. Einschliefllich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, insbesondere bei Vorhandensein
klinischer Anzeichen und Symptome im Einklang mit COVID-19 oder bei solchen, die dies getan
haben in Kontakt mit dem Virus. Es wird empfohlen, diese Ergebnisse gegebenenfalls durch eine
molekulare Testmethode fiir die Kontrolle des Patientenmanagements zu bestatigen.

Ungiiltig:

Ergebnisse nicht verwenden und weitergeben. Wiederholen Sie den Test.

[Grenzen des Tests]

1.Die klinische Performance wurde mit gefrorenen Proben bewertet, und die Testleistung kann bei frischen.
Proben unterschiedlich sein.

2.Benutzer sollten die Proben nach der Probenentnahme so schnell wie mdglich testen.

3.Positive Testergebnisse schlieBen eine Co-Infektion mit anderen Krankheitserregern nicht aus.

4.Die SARS-CoV-2-Antigen-Tests
epidemiologischen Daten und anderen Daten korreliert werden, die dem Kliniker, der den Patienten bewertet,

Ergebnisse des sollten mit der Krankengeschichte, den
zur Verfligung stehen.

5.Ein falsch negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an viralem Antigen in einer Probe unter
der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht ordnungsgemanl gesammelt oder transportiert
wurde. Ein negatives Testergebnis schliel3t daher die Mdglichkeit einer COVID-19-Infektion nicht ganzlich
aus.

6.Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach
dem 5. Krankheitstag entnommen wurden, sind im Vergleich zu einem RT-PCR-Assay eher negativ.

7.Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Testleistung beeintrachtigen und / oder das Testergebnis
ungltig machen.

8. Der Inhalt dieses Kits darf nur zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen aus
Rachenabstrichen, Nasentupfer- sowie Speichelproben verwendet werden. Der Test ist nur von geschultem
Personal in personlicher Schutzausriistung durchzufihren.

9.Das Reagenz kann sowohl lebensfahiges als auch nicht lebensfahiges SARS-CoV-2-Antigen nachweisen.
Die Nachweisleistung hangt von der Antigenbelastung ab und korreliert moglicherweise nicht mit anderen
Diagnosemethoden, die an derselben Probe durchgefiihrt wurden.

10.Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere Corona Viren, andere virale Antigene - oder
Bakterieninfektionen gelten.

11.Positive und negative Vorhersagewerte hédngen stark von den Pravalenzraten ab. Positive Testergebnisse
reprasentieren eher falsch positive Ergebnisse in Zeiten geringer / keiner COVID-19-Aktivitat, wenn die
Pravalenz der Krankheit niedrig ist. Falsch negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die
Préavalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

12.Dieses Gerat wurde nur fiir die Verwendung mit menschlichem Probenmaterial bewertet.

13.Die Leistung dieses Tests wurde nicht fir die Anwendung bei Patienten ohne Anzeichen und Symptome
einer Atemwegsinfektion bewertet. Die Leistung kann bei asymptomatischen Personen unterschiedlich sein.
14.Das Kit wurde mit ausgewahlten Tupfern und Abnahme-Rd&hrchen validiert. Die Verwendung alternativer
Tupfer kann zu falsch negativen Ergebnissen fuhren.

15.Benutzer sollten die Proben nach der Probenentnahme so schnell wie mdglich testen.

16.Die Gliltigkeit des Rapid COVID-19 Antigen Tests wurde fir die Ratifizierung / Bestétigung von
Gewebekulturisolaten nicht nachgewiesen und sollte in dieser Eigenschaft nicht verwendet werden.

[Leistungsmerkmale]

Tl
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1. Klinischer Evaluationsbericht

Studie 1: Nasenabstriche

Die klinische Leistung des COVID-19-Antigen-Schnelltests (kolloidales Gold) wurde durch Testen von 231 positiven
und 341 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen mit einer Sensitivitét von 99,13% (95% CI: 96,91%-99,89%)
und einer Spezifitédt von 100% (95% CI: 98,92% - 100%) durch Nasenabstriche bestimmt. Klinische Proben wurden
mit einer RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder negativ bestimmt.

PCR Ergebnis

Positiv Negativ Gesamt
Schnelltest COVID-19 Positiv 229(a) 0(b) 229 (a+b)
Antigen (kolloidales
Gold) Ergebnis Negativ 2(c) 341(d) 343(ctd)
Gesamt 231(a*c) 341(b+d) 572(a+b+c+d)

Koinzidenzrate und 95 % Konfidenzintervall

Koinzidenzrate 95 % Konfidenzintervall

Klinische Sensitivitat 99,13% 96,91%~99,89%
Klinische Spezifitat 100% 98,92%~100%
Gesamt Koinzidenzrate 99,65% 98,74%~99,96%

Studie 2: Rachenabstriche

Die klinische Leistungsfahigkeit des COVID-19-Antigen-Schnelltests (kolloidales Gold) wurde durch Testen
von 315 positiven und 329 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen mit einer Sensitivitat von 99,05%
(95% CI: 97,24 % - 99,80%) und einer Spezifitat von 100% (95% CI: 98,88% - 100%) durch Rachenabstriche
bestimmt. Klinische Proben wurden mit einer RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder negativ bestimmt.

PCR Ergebnis

Positiv Negativ Gesamt
Schnelltest COVID-19 Positiv 312(a) 0(b) 312(a+b)
Antigen (kolloidales Gold)
Ergebnis Negativ 3(c) 329(d) 332(c+d)
Gesamt 315(a+c) 329(b+d) 644(a+b+ct+d)

Koinzidenzrate und 95 % Konfidenzintervall

Koinzidenzrate 95 % Konfidenzintervall

Klinische Sensitivitat 99,05% 97,24%~99,80%
Klinische Spezifitat 100% 98,88%~100%
Gesamt Koinzidenzrate 99,53% 98,64%~99,90%

Studie 3: Speichel

Die klinische Leistungsfahigkeit des COVID-19-Antigen-Schnelltests (kolloidales Gold) wurde durch Testen
von 550 positiven und 123 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen mit einer Sensitivitat von 99,27%
(95%CI: 98,15%-99,80%) und einer Spezifitdt von 100% (95%CI: 97,05%-100%) anhand von
Speichelproben bestimmt. Klinische Proben wurden mit einer RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder
negativ bestimmt.

PCR Ergebnis

Positiv Negativ Gesamt
Schnelltest COVID-19 Positiv 546(a) 0(b) 546(atb)
Antigen (kolloidales Gold)
Ergebnis Negativ 4(c) 123(d) 127(c+d)
Gesamt 550(a+c) 123(b+d) 673(at+b+ct+d)

Koinzidenzrate und 95 % Konfidenzintervall

Koinzidenzrate 95 % Konfidenzintervall

Klinische Sensitivitat 99,27% 98,15%~99,80%
Klinische Spezifitat 100% 97,05%~100%
Gesamt Koinzidenzrate 99,41% 98,49%~99,84%

Studie 4: Gesamt Bewertung & Uberblick

Die klinische Leistung des COVID-19-Antigen-Schnelltests (kolloidales Gold) wurde durch Testen von 1096
positiven und 793 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen mit einer Sensitivitat von 99,18% (95% ClI:
98,45% - 99,62%) und einer Spezifitdt von 100% (95% CI: 99,54% - 100%) bestimmt. Klinische Proben
wurden mit einer RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder negativ bestimmt.

PCR Ergebnis

Positiv Negativ Gesamt

Schnelltest COVID-19 Positiv 1087(a) 0(b) 1087(a+b)
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Antigen (kolloidales Gold) Negativ 9(c) 793(d) 802(c+d) 14 Parainfluenza-Virus Typ 1 HPIVs-1 108pfu/mL
Ergebnis - -
Gesamt 1096(8"’0) 793(b+d) 1889(a+b+c+d) 15 Parainfluenza-Virus Typ 2 HPIVs-2 106pr/mL
16 Parainfluenza-Virus Typ 3 HPIVs-3 VR-93 10%pfu/mL
17 Rhinovirus A HRV-9 VR-489 108pfu/mL
o o ) .
Koinzidenzrate und 95 % Konfidenzintervall HRV-52
Koinzidenzrate 95 % Konfidenzintervall 18 Rhinovirus B VR-1162 108pfu/mL
Klinische Sensitivitat 99,18% 98,45%~99,62% HRV-3
Klinische Spezifitat 100% 99,54%~100% HRV-16
19 Rhinovirus C 108pfu/mL
Gesamt Koinzidenzrate 99,52% 99,10%~99,78% VR-283
20 Adenovirus Typ 1 HAdV-1 VR-1 108pfu/mL
2. Nachweisgrenze (NG) -
21 Adenovirus Typ 2 HAdV-2 VR-846 108pfu/mL
Die Nachweisgrenze fir den COVID-19-Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) lag bei 4,25 x10? TCIDso/mL. 22 Adenovirus Typ 3 HAdV-3 108pfu/mL
Die Nachweisgrenze wurde mit limitierenden Verdiinnungen des hitzeinaktivierten SARS-CoV-2-Antigens
ermittelt. 23 Adenovirus Typ 4 HAdV-4 VR-1572 108pfu/mL
3. Kreuzreaktivit:t 24 Adenovirus Typ 5 HAdV-5 VR-1578/1516 108pfu/mL
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Kolloidales Gold) kreuzt sich nicht mit den folgenden verbreiteten 25 Adenovirus Typ 7 HAAV-7 VR-7 108pfu/mL
Atemwegserregern.
26 Adenovirus Typ 55 HAdV-55 108pfu/mL
S.N. Potenzieller Kreuzreaktant Arten K()Gr;teensttreatt?on 27 Menschliches Metapneumovirus HMPV 105pfu/mL
1 H1N1(2009 A-H1N1-2009 108pfu/mL 28 HHV-4 10%pfu/mL
( ) ) ) puim Epstein-Barr-Virus VR.1492 piu/m
2 Saisonales H1N1-Influenzavirus A-HIN1 10%pfu/mL 55 = = — ;/R 24 T
asern-Virus - pfu/m
° H3NZ-Influenzavirus Aren2 OFpru/mt 30 M hliches Zyt lie-Vi HHV-5 VR-977 10%pfu/mL
enschliches Zytomegalie-Virus - E pfu/m
4 Aviéres Influenza-H5N1-Virus A-H5N1 10%pfu/mL T ot VR 2018 T
5 Aviares Influenza-H7N9-Virus A-H7N9 108pfu/mL olavirus ] piu/m
32 i NOR 108pfu/mL
6 Influenza-B-Yamagata B-Yamagata 10%pfu/mL Norovirus sp
M -Vi MuV VR-1 108pfu/mL
7 Influenza-B-Victoria B-Victoria 10%pfu/mL > i . % Opiu/m
4 Varizella-Z -Vi VZV VR-1367 108pfu/mL
8 Respiratorisches Synzytialvirus Typ A RSV-A2 108pfu/mL 3 arizella-zoster-Virus 36 0%pfu/m
H 7,
9 Respiratorisches Synzytialvirus Typ B RSV-B 108pfu/mL 35 Legionellen 33152 107cfu/mL
- N 7
10 Enterovirus A CV-ATO T0%pfuimL 36 Bordetella pertussis BAA-589 107cfu/mL
— - =
11 Enteroviiis B Echovirus 6 T0%pfuimL 37 Haemophilus influenzae Hib 107cfu/mL
7
2 Enterovinis C VAL T0%pfuimL 38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 107cfu/mL
; MCC 1.8722 107cfu/mL
13 Enterovirus D EV-D68 108pfu/mL 39 Streptococcus pneumoniae cemcc1s 0cfu/m
40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 107cfu/mL

m
m
m
m
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41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107cfu/mL 11 CVS Nasenspray (Cromolyn) 15%(v/v)
42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL 12 Nasengel (Oxymetazolin) 10%(v/v)
43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL 13 Zicam 5%(V/v)
44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL 14 Homé&opathie (Alkalol) 1:10
45 Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/mL 15 Freund des Fischers 1.5mg/mL
46 Candida albicans SC5314 107cfu/mL 16 Phenol-Spray gegen Halsschmerzen 15%(viv)
47 Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL 17 Tobramycin 4ugimL
48 Cryptococcus neoformans H99 107cfu/mL 18 Mupirocin 10mg/mL
49 Cryptococcus gutii R265 107cfu/mL 19 Fluticason-Propionat 5%(v/v)
50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107cfu/mL 20 Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5mg/mL
51 Coronavirus 229E VR-740 108pfu/mL 5. Hook-Effekt
52 Coronavirus OC43 VR-1558 108pfu/mL

- Die Konzentration betragt 3,40 x 10° TCIDso/mL, die Testergebnisse sind alle positiv, und es gibt keinen
53 Coronavirus NL63 COV-NL63 108pfu/mL )

nachweisbaren Hook-Effekt.

54 Coronavirus HKU1 COV-HKU1 108pfu/mL
55 Coronavirus MERS MERS 10°TUImL [Vorsichtsmainahmen]
56 Coronavirus SARS SARS 108TU/mL 1. Fir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

_ 2. Dieser Test wurde nur zum Nachweis von Proteinen aus SARS-CoV-2 zugelassen, nicht fir
57 Gepoolte menschliche Nasenspulung / 107cfu/mL andere Viren oder Krankheitserreger.
" 3. Verwenden Sie dieses Kit nicht Uber das auf dem Au3enkarton angegebene Verfallsdatum hinaus.

4. Storsubstanzen / Interferenzen 4. Verwenden Sie das Kit nicht zur Bewertung von Patientenproben, wenn entweder der

. ) ) ) ) ) Positivkontrollabstrich oder der Negativkontrollabstrich nicht die erwarteten Ergebnisse liefert.
Die folgenden potenziell Stérsubstanzen haben keine Auswirkung auf den COVID-19-Antigen-Schnelltest Die Testergebnisse sollen visuell bestimmt werden.

(Kolloidales Gold). Die letzten Testkonzentrationen der Stérsubstanzen sind in der nachstehenden Tabelle Um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden, missen die Proben wie im Abschnitt zum Testverfahren
dokumentiert. angegeben verarbeitet werden.

oo

7. Verwenden Sie keine Kit-Komponenten wieder.
SN. Substanzname Konzentration 8. Qle qrdnungsgema&e !Entnahme, Lagerung unq der ordnungsgemaRe Transport der Proben sind
fur die Durchfiihrung dieses Tests von entscheidender Bedeutung.
1 Vollblut 4%(vIv) 9. Eine spezielle Schulung oder Anleitung wird empfohlen, wenn der Bediener keine Erfahrung mit
- Probenentnahme und Handhabung hat. Tragen Sie beim Sammeln und Bewerten von Proben
2 Mucin 0.5%(v/v) Schutzkleidung wie Labormantel, Einweghandschuhe und Augenschutz. Pathogene
. Mikroorganismen, einschlieBlich Hepatitis-Viren und Human Immuno-Deficiency Virus (HIV),
3 Ricola (Menthol) 1.5mg/mL kénnen in klinischen Proben vorhanden sein. Bei der Handhabung, Lagerung und Entsorgung aller
4 Sucrets (Dyclonin) 1.5mg/mL Proben und aller mit Blut oder anderen Kdorperfliissigkeiten kontaminierten Gegenstande sollten
stets die Ublichen Vorsichtsma3nahmen und institutionellen Richtlinien befolgt werden.
5 Sucrets (Menthol) 1.5mg/mL 10. Entsorgen Sie gebrauchte Testkits geméaR den Anforderungen von Bund, Landern und Gemeinden
: als biologisch gefahrliche Abfélle.
6 Chloraseptikum (Menthol) 1.5mg/mL 11. Weitere Informationen zu Gefahrensymbolen, Sicherheit, Handhabung und Entsorgung der
7 Chloraseptikum (Benzocain) 1.5mg/mL Kompone_nten_in diesem Kit finden Sie im S_icherhgitsdat(_enblatt (SDB). )
- 12. Tragen Sie beim Umgang mit dem Inhalt dieses Kits geeignete Schutzkleidung, Handschuhe und
8 Naso GEL (NeilMed) 5%(viv) Augen- / Gesichtsschutz.
9 CVS Nasentropfen (Phenylephrin) 15%(v/v) [ Anleitung Version 1
10 Afrin (Oxymetazolin) 15%(v/v)

Version: V5.0
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Katalog- Nr.: A6061204

[ Verzeichnis der CE-Zeichen]

In-Vitro-Diagnostikum, nicht
IVD

Nur einmal verwenden
schlucken

Vor dem Verwenden

Verwendbar bis Gebrauchsanleitung beachten

i Achtung, bitte Anweisungen

Hersteller

E = ®

im Anhang beachten

30°C
JH[ Temperaturgrenze
2°C

Zugelassener Vertreter der
Europaischen Union

-
o
-

Chargennummer

Produkt trocken lagern

Vor Sonneneinstrahlung
schitzen

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
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Herstellungsdatum - Biologische Risiken
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c € Produkt entspricht der EU- Richtlinie 98/79/EG fur In- Vitro-Diagnostika

[Hersteller)

H Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd.
Adresse: No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, China.

Tel.:+86-592-6312399, E-Mail:info@anbio.com

Lotus NL B.V.

Adresse: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,2595AA, Den Haag, Niederlande
Email: peter@lotusnl.com
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