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Der  SARS-CoV-2-Anlig P M P
Einweg-Testkit zum Namwus von SARS-CoV-2, das CO\rIIJ 19
verursacht, mittels einal st entr P

+ Dieses Testkil ist nur als vorlaufiger Test gedacht, und wiederholt
abnormale Ergebnisse sollen mit einem Arzl oder medizinischem
Fachparsonal besprochen wardan.

* Halien Sie die angegebene Zeit striki ein.

Beachten Sie:
Dies kann sich umv%enem anfihlen, Fihren soe den Tupfer nichl tefer ein,
wenn Sie starken erstand oder Schmerzen 5|

Wenn die Nmenschlalmmm beschadigt ist Dder bkmi wird die Entriahme
ven

* Verwanden Sie den Test nur einmal. Das Testf der Teslk
darf nicht zerlegt und beriihrt werden.

+ Das Kit darf nicht eingefroren oder nach dem auf der Verpackung
aurgedrudqlen Verfallsdatum verwendel werden.
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g oder Kinder unter 18 Jahren soliten unier g eines

Wenn Sie auf de schen Tupfer, tragen Sie bite eine
Gesiwmske Bei Kindern missen Sle den Abstrlu\tupfer méglicherwelse
so0 weit in das Masenloch einfihren.

Ei b getestet werden.

die dl’ ion fir COVID-19 erfiilien,
ym tolmlbche Personen, die Kml.skl zu bes‘lﬁljgl oder wahrschein-

* Waschen Sie sich vor und nach der Handhabung griindlich die Hande.

Acnmn Sle darauf, dass elne angemessena ge an Proben fiir den

pl
lich mit COVID-19 infizierten Personen haiten, und
Personal.

Tes wird. Ein zu grofier oder zu kleiner Probenumfang kann
zu Eruabrﬂsabw:hungen fithren.
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Bal sehr Kleinen Kindern bendligen Sie - -18 haben, aber die posgwmp, en 5 !ler b . UM
eine weitere Person, die f [ dies widerzuspiegsin. Sie sich sofort in .-elbsﬂs.glamn gemat
den Kopf des Kindes wahrend x5 X5 den Grflichen Richtlinien und kentakieren  Sie umgshend ihren
Abstrichantnahme stitzt. Hausarzi/Arzt oder das oriliche Gesundheitsamt gemal den
3. Entfernen Sie den Tupler ! Anweisungen Ihrer érllichen Behorden. |hr Testergebnis wird durch
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Legen Sie den Tupfer in das Extraktionsrihrchen, achien Sie dm—auf T Esasiunwahrschednllch dass Sm COVID-19 haben, Es ist
dsss er den Boden ge' hrt und riihren Sie den ‘rupl'ar um [hn gut |edoch méglich, dass dIeserTnstb&olnlgm Personen mit
mischen. Druche Sie  den COVID-18 ein falsches negatives Em{em falsches
Tupialm ?en Fohrehen Ne%latw} ergibt. Das bedeutet, dass Sie magli 56 trotzdem
und drehen deﬂ Tupfer fur haben. obwohl der Test negativ isl.
;9'?5‘" A Tkt T T Dariber hinaus kénnen Sie den Test mit einem neuen Testkit
"'amm'“;' e 'Ii"upfeu W'} Sie Im Verdachtsfall den Test nach 1-2 Tagen,
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Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von | AGERUNG UND STABILITAT
S/ J.I.S—Co:nd .PI:?NG!" die positiv 4.’8‘“&‘:;93"‘:?‘5“"?5“ pelbal Lagern Sie den Test wie uarpackt versiegelten Beutel bel
Betreuer in Anspruch nehmen. Positive eina P Dder qekuhlt (2-30 *C). Der Test ist bis zu dem auf
oder eine C mit andelen Viren nicht aus. dem ver: stabil. Dar-Tast

i sine SARS-Co\ nichl aus. muss bis zum Gehrauch im verslegeiten Beute! blelben. NICHT
Porsonen. die negativ getestet wurden und wellnrhm COVID-dhnliche  EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden
Symgmma aufweisen, soliten sich an ihren medizinischen Betreuer  MATERIALIEN
wenden,

Mitgeliefertes Material
ZUSAMMENFASSUNG N Ramsctte - Beipacizettel
Die r\suanlpon Comnavlmn gehdren zur -l Gammg COVID 19 Ist eine « Sterller Tupfar = Extraktionspuffar
aki die A generell  + Biosicherheitsbeutel
anfallig sind. Derzeit sind die Pabenten die rnlt dem neuamgan aber nicht te
Coronavirus infiziert sind, die Haug .
infizierte Personen kdnnen eine
auf der idemi 1 Unite hy halragl VERFAHREN —

dia Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistans 3 bis 7 Tage. Zu den ‘Waschen Sle lhre Hénde mit Wasser und Selfe flr 20
Haummnmmﬂ gghﬁgsn F|.|)o( vor und nach dem Tesi Wenn Seife und Wasser nichl
Husten. ase, Halssct Myalgie  verfigbar sind, Sie ein F mit
und Durchfall werden in wenigen Fallent gefundsn mindestens 60 % Alkohal.
GRUNDSATZ
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelliest (Nasenabstrich) st ein K "
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* Mur zum S i witro fiir di Zwecke. Nach Ablauf des =
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
+ In dem Bereich, in dem die Proben oder Kils gehandhabt werden, "

nicht essen, trinken oder rauchen.

* Trinken Sie den Puffer im Kit nicht. Gehen Sie vorsichtig mit dem

Puffer um und vermeiden Sie den Kontakt mit Haut oder Augen,

splilen Sie ihn bei Kontakl sofort mit reichlich Niefendem Wasser ab.

= Lagern Sla den Fulfar an ¢ einam trockenen Ort bei 2-30 °C (36-86 °F)
und mit O Wenn die

Fnlmmsrpackung hasahédm ist oder gsm-\al wurde, bitte nicht

verwenden,
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1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus dem Beutel,

2. Fithren Sie den Tupfer in Ihr Nasenloch ein, bis Sie einen leichten
‘Widerstand spiiren (ca. 2 cm in der Nase). Drehen Sie den Tupfer
langsam und reiben Sie ihn an der Innenseite |hres Nasanlochs 5-10
Mal gegen die Nasenwand.
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Bitte teilen Sie Ihr Testergebnis | medizinischen Betreuer mit und
befolgen Sie sorgfaltig dis lokalen COVID-RIchnhlan.'Anfademngon
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LEISTUNGSMERKMALE Der SARS-CoV-2-Antigen-Schelltest wurde anhand Klinischer Kreuzreaktivitd Stérende S\lhgtumn 6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
Klinische Leistung bt g slh ] i P rsanen de;sn r?éa l'il'eslar ahnlsse&uarﬁﬁ(n ubLlnrv_;rl;aFn}uere Iramerliscna Viren und Dla Tasrargennlsae waeuen durch f inb glms e = et "Sn amindans i . v::t
AR V-2-Anti hnalitest d it klini mitiels 8. iufig vorsommende mikroble ora sowle ni i Enen in i eE ebnis 55 Sie
Der S S Co 2an ns\ﬁ;h:aia i “ wauurs em“."ums g s:hsn Die Sensitivitat wurde fir den Bereich von hoher bla iriy Vlmm Ci , dia in der Taballe unten aufgefuhrt sind, mﬂ bestimmian S hoher Wahrschein 81‘” rg Begeben Sie sich safort in
!Nﬂ Phﬂm%egqbs‘afh T"*%:?““‘ Mrn&&n E‘mcﬁmm Die Ergebnisse sind in den Tabellen da nicht Substanz M Selbstisolation gemal?a en n:hen Fhu‘vﬂlmen und kantaktieren Sie
ey Y T ——— : | e i T el S &, S Canition
RT-PCR, Ct =25 Positiv Negativ Hi s 2208 5% 10° TCIDs/mi : ainel _PCR{Nasophary phickn B ungstest
z SARS -CoV -2 Posiliv 20 1 H C MLE3 1x 10° TCIDsyml D Rebetol Uberprift und 1hnan ‘werdan die nichstan Schritte erkl
HARS NG . Fealt Hogatl Anllga:e:‘:d‘mall Negativ [} 99 Humanes Coronavirus OC43 1 % 10° TCIDso/mi Dexamethason | 0.8mg/ml Relenza 282ng/mi BIBLIOGRAPHIE
Athaan Schoall Positiv 261 3 r— = 100 MERS.Coronavirus Florida T A7%10° TCIDg/mi Flunisodid 6,8ng/ml Tamifiu 1. ug/ml 1. Diagnesls and Treatment Protocal for N{_wel Coronavirus Ppgumnnlu
liges My n 12mgiml Tobramycin 2,43mg/ml (Trial Version 7). National Health C & Mational A
MNegativ 0 611 3
Test Diagnostische : {c,\g 525} 100 % (86,1 %—100 %] Humanes Coronavirus HKU1 1% 10° TCIDg/mi of Traditional Chinese Medicine. 2020,
Summe 261 614 Gesamtilbereinstimmung (Gt = 25k 99.2 % (95,4 %100 %) Influenza A H1N1 3,16 x 10° TCIDsg/ml
Diagrostische Sansiivi (G = 25}, 100 % (38,8 %100 %] Diagnestische Spezifist: 99,0 % (94,6 %100 %" D e A ’“"I" ZUSATZLICHE INFORMATIONEN INDEX DER SYMBOLE
Gesamtubsreinsimmung (01 <251 997 % (990 %-99.9 ) RT-PCR, Ct =30 e = i i it by SAREC VO MU BN ipsty —
Diagnostische Spezifitit 99,5 % (96,6 %-89.9 %)* Reai Py Influenza B 3,16 x 10° TCIDsg/ml Der Test dient dem qualnatrven Nochwele von SARS GoV.2 Antigenen In-vitro-Diagnostikum
RT-PCR, Ct <30 SARS -CoV-2 [ Fosty &4 ﬂﬁ‘ Parainfluenza-Virus 2 1,56 x 107 TCID/ml QeBk A CovE N in ﬁr“ﬁvbe thende" sind. - ,rm Tsmpemwmagrsnzung
- - Antigen Schnell - P Innuenza \irus 3 1,58 % 10° TCID:/ml Bat SARS-Covez- Alllluen Kann bel einer akuten Atemwegsinfskiion e (Leparung €)
Positiv MNegativ Test Negativ (1] a9 e — R 889 x '|D4TCIDy‘m| we en. s wlrd arsnp Dr;len IFI nl; TP! bai c||gl:I mid @ Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden
SARS -CoV2 | Positiv 335 3 Summe 64 100 - f : T Fnlldeﬂmlgnon R COVIB-TS arihilen Akuten Esatzan van Flabar
Antigen Schnell - Adenovirus Typ 3 3.16 x 10° TCIDso/mi FN
Negativ 1 611 Diagnostische Sensitlvia (L = 30). 100 % (36,4 %100 %J" T Hustan, e otama. Floar Husian sigemeing Sonyacral adll Heretaller
L Gosamiberoinstmmung (G 0F 994 % (068 3100 %) Adenovirus Typ 7 1,58 x 10" TCIDgo'ml anzsichan oder e e erene,
. Summe 336 614 D e S50 58 (A6 2 30 He tumanss Rhinovinas 2 2,81 % 10° TC Doyl Schnuplen B.Mamnal AppetiosigkeitiUbelkailErbrochen, Durshiall (] g m&gmg
&MEW?MW fg:gg{gg;é ltg.lg%—eﬂ,a Eigg:, RT-PCR, Ct =33 Humanes Rhinovirus 14 1,58 % 10° TCIDsy/ml 2u bosmr}hgt ader wahrscgoajnllc:l"Tt COVID-19 infizlerten Personen Arlksinammer
Diagnostische Spezifitat 99,5 % (98,6 %-09.9 %)* Positiv Megativ Humanes Rhinovirus 16 8,89 x 10" TCIDg/mi 3. Kann das Ergebnis falsch sein?
SARS -CoV-2 — ¥ Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgfiitiy beachtat Tests pro Kit
RT-PCR, Ct =33 : Positiv 75 1 Masem 1,58 x 10" TCIDs/mi warden. pro
Antigen Schnell g Dennoch kann das Isch sein, wenn das lym
Positiv Negativ Test Negativ 0 99 Mumps 1.58 x 10 TGIDx/mi unzureichend st r:?«?gr der SARS-CoV 2-Antigen- Schnaillesl E Verwendbar bls
o E - Arkanobakierium Li:lxw’org!ml vor der Testdurchfiihrung nass wird, oder wenn die Anzahl der
SARS -CoV-2 | pogitiy 381 3 Slimme 75 100 Extrakiionspuffertropfen weniger als 3 oder mehr als 4 b .
Antigen Schnell - Diagnostische Sensitivitat (Gt < 33): 100 % (96,1 %100 %] Candida albicans 1,0x10° org/ml Lardem bos‘tahl aufgrund des |rm11unoloq15chnﬂ Prlnzms in_seftenen Fertigungslosnummer
Test Negativ 4 611 { - Falleﬂ die Moglichkeit emes falschen Ergebnisses. Bei soichen Tests, die
sl S — o Dmmmw SQCE %%ufﬁgia%Am o) C 1.0x1D'urgIrrI aut émmdwwmb:ﬂndplen beruhen, wird immer eina F!Eldtsptadae [E Gebrauchsanweisung beachten
Escharichia coll 1,0x10% org/ml TI\Ma Ist der Test zu hiu'puﬂorw wenn die Farbe und die Intensitét 5
Diagnostische Sensithvitat (Ct < 33); 69,0 % (97,4 %-99.7 %, RT-PCR, Ct =38 . 100107 der Linien unterschiedlich s i | Micht wiederverwendan
Gesamtibersinstimmuryg (C1 < 33): 9,3 % (38,6 %-99.7 %* R 0x10" org/mi B e e ooty e Linien hiber csina Bedeutung fir i
DWS@W&‘B{Q 5% B%—Q’f %l ; Positiv Negativ Neisseria lactamics 1,0%10% org/mi mrgfhanm?ngrpre?almn Dig Lm'mrlnn:ur:ll.en ::‘n hg'r: :n nm;‘gdaurlhc?
RT-PCR, Ct <36 SARS-CoV-Z [ positiy a7 1 ol st la 1I0>(10°urgiml %amsﬁnar;:|n Der Test scllt wvon der itat der
b < Antigen Schnell ! g
wnmnuiehlu wmnanE nis negativ ist?
Positiy Negativ Test Negativ 2 99 Pseudomonas aeruginosa 1,0010% org/ml Eﬁm nlt;gdatwas Ergel?:lls bedsu‘leli_ ass r&n:rt‘"egam rs&nd nEda: dtassduu; E“N“ G{'sta "
st ermar
SARS CoV-2 [ Poaiiy Az 3 Summe 89 100 Staphylococcus aursus 1,0x10% org/mi mbgich, é“;&?ﬂl&m&‘&fm . Personan mil COVID: 19 ein falsches Hanazhou AllTest Biotech Co. L
Antigen Schnell Diagnostische Sensifivitat (Ct = 38): 97,8 % (92,1 %-99.7 %)° subspaureus Ergebinis (ein falsches Negaliv) ergibl, Das bedeutst, dass Sie angzhou ‘est Biotech Co.,Ltd.
Test MNegativ 12 611 gesmmmreinsﬁmmng Cts 38) 58,4 % (35,4 %-99,7 %)" Staphi i i 1,0x10" org/mi gaﬁ";':meue o msiorD—T;rnﬁenlamhlda; slkmgﬁ:fﬂal:!l i u #550, Yinhai Street,
nostische Spezifitit: 98,0 % (94,6 %100 %, i maus konnen an mit alnem neven Testkil wi ol Hi E ic & Technological Devel t Area,
Summe 435 514 'nggﬁ Konfidenzintervall E: t 1,0010" org/mi Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach 1-2 Tagen, da das H:ghhg:. ST;D?S';R. (aihinr: AR VR
Dignosteche Seralvit(C1 < 26 g;z%tsﬁg b5 Einschrinkung der Erkennung Streptokokkus pygenes 1.0x10%org/mi Egi‘égﬁ“sa““ﬁn”'%"ééﬂr?&'g“&'h’?“,"f‘“' e G Web: wwwalltests.com.cn  Email: info@alliests.com.cn
Gesamiibereinstimm Der SARS-CoV-2-Ar (N ich) d " werdern. i T et 5
Diagnostische Speziftit 955 %aaga mit inaktivieriem SARS-GoV-3 Virus getestal. dis Nachweisgren: Streplokokkus salivarius 1,0x10% arg/mi bl pegativer Testergebinis mi Hygi | gaben zum Hersteller des sterllen Tupfers befinden sich
Hirweis: 12 Proben enihalien eine sehr geringe Viruslast [c:zsea & davon wurden ze lag bei 100 TCID,Jmi, Streptococcus sp Gruppe F 1,0x10° org/mi m‘?ﬁﬁﬂ'ﬁe"Imz;al'\a’"""ga&'?lgm'ﬁ?ﬂlgﬂg‘:"mﬂr:r%ggr&';.ﬁ"mm" auf der Varpackung.
komekt identfiziert. soliten -Rich forde
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