Neuartlges Coronavnrus (SARS-CoV-2) Antigen-Test-Kit

Nur fiir

[Produktname]

\euartiges Coronavlrus (SARS-CoV-2) Antigen-Test-Kit
[Verwendungszwed

SARS-CoV-2-Anti n-Testklt wird fiir den qualitativen In-vitro-Test zum Nachweis vom
SARS-CoV-2-f NukﬁeedepsldpmtelrrAmlgen in menschlichen anterioren Nasenabstriche-,
Nasopharynx-/Oropharynxabstriche-Proben verwendet.

Dieses Produkt dient zum Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens innerhalb von 7 Tagen nach dem
Auftreten der Symptome bei Verdacht auf Coronavirus-Infektion; die positiven Testergebnisse
kénnen zur friihzeitigen Isolierung und schnellen Behandiung von Verdachtsféllen verwendet
werden, sie kénnen aber nicht als Grundlage fiir eine definitive Diagnose einer
Coronavirus-nfektion ~ dienen;  die  negativen  Testergebnisse ~schlieRen eine
Coronavirus-Infektion nicht aus, foch soliten sie nicht allein als Grundlage fiir Behandlungs- und
Disease-Management-| En'sd\eldungen verwendet werden. Weitere Nukleinsiure-Tests soliten
sowohlfiir positive als auch fiir negative Ergebnisse der Verdachtsfalle durchgefiihrt werden.
Dieses Reagenz ist nur fiir den Einsatz im professionellen Bereich bestimmt, nicht fiir Tests zu
Hause. Die Testergebnisse sind nur fiir die klinische Referenz. Es wird empfohlen dass eine
umfassende Analyse des Zustands in Verbindung mit den klinischen Manifestationen des
Patienten und anderen Labortests durchgefiihrt wird. Nicht geeignet fiir das Screening in der
Aligemeinbevblkerung.

[Test-Prinzip]

Das Reagenz basiert auf dem GICA-Prinzip, wobei der monoklonale Coronavirus
(SARS-CoV-2)-Antikérper 2 und der Ziege-anti-Maus-lgG-Antikorper  auf  einer
Nitrozellulosemembran  beschichtet  sind und ~der monoklonale  Coronavirus
(SARS-CoV-2)-Antikdrper 1 auf einem Goldstandard-Pad flxlert ist. Wenn das Antigen in der
Probe enthélt ist, wird das Antigen mit dem er
Antikorper einen Komplex bilden, sich durch Chromatographle vorwarts bewegen und an den
an der Testlinie beschichteten Antikorper binden, wodurch einen Komplex aus ,,Au-Coronavirus
(SARS-CoV-2) monoklonaler Antikdrper 1-Antigen-Coronavirus (SARS-CoV-2) monoklonaler
Antikdrper 2 gebildet wird, und die Farbe wird als eine Kohésion (Testlinie, T) entwickelt, was
eln posltlves Ergebnis darstellt. Wenn kein Antigen in der Probe enthalt ist, kann sich an der

keinenKomplexbilden, und int keine rote Linie, was ein

Der goldmarkierte monokionale Antikor per bindet unabhanglg davon, ob die Probe Antigen
enthalt oder nicht, an den beschichteten Ziege-anti-Maus-lgG- Antll@rper an der Kontrolllinie zu
einem Komplex ,Au-Coronavirus SARS-CoV-2) monoklonaler Antikorper
1- Zlege-antl -Maus-IgG-Antikdrper”, und die Farbe wird als eine Kohdsion (Kontrollinie, C)
entwickelt.

[Haupﬂxslandtﬂe]
Testkarte: Die Testlinie ist mit dem monoklonalen Coronavirus (SARS-CoV-2) Antikdrper 2
beschichtet, die Festphase des Goldstandard-Pads enthélt den monoklonalen Coronavirus
(SARS-CoV-2)-Antikorper 1, und die Kontrolllinie ist mit dem Ziege-Maus-IgG-Antikorper
beschichtet.

Probenextraktionsldsung: Tris-Puffer mit Tensid.

Dieses Produkt ist in drei verschiedenen Verpackungsarten erhéltlich. Die Verpackungsarten |, Il
oder lllknnen je nach Bedarfausgewahit werden.

Spezifikation

Bestandeil

Versiegelte Aluminiumiolienbeutel
it Testkarte und Trockenmittel

Prifverfahren fir Virus-Trar 1 (VTM, UTM,
1.Einflihren Sie die Abstrichprobe in<1mL| I’|ICh‘l inaktivierte Virus- Transportmedlen (VTM,UTM,
Kochsalzidsung) und: schutteln Sie den Abstrich mehrals5 mal.

o (ca. 8 Tropfen

2. Geben Sie 2 in das Pr

vertikal aus elnerTropfﬂasch ).

3. Verwenden Sie eine Pipette, um 200uL der mit VM, UTM oder Kochsalzisung behandelten
Probe 2u_entnehmen, geben Sie sle in das Probenextraktionsrohrchen mit 200 L

4 SchlieBen Sie den Deckel des Probenentnahmemhrchens und lassen Sie es eine Minute lang
stehen,umeszu teslen

[Testverfahren]
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Durchfiihrung des Tests vollstindig durch, und legen

Dexamethason 0.5mg/mL. Negativ

Flunisolid 2mgimL Negativ

Beclomelason 10mg/mL Negativ

Natriumehlorid(NaCl) 0.90% Negativ

anterferon 1mg/mL Negativ

Phenylephrin-Hydrochiorid smgimL Negativ

Paracetamol 10mg/mL Negativ

Ibuprofen 1mg/mL Negativ

Aspirin smgimL Negativ

Acelylsalicylsaure smgimL Negativ

Hydrocortison 1mg/mL Negativ

Salbutamol 1mg/mL Negativ

Chiorph: smgimL Negativ

Sie die Reagenzien und Proben vor der Verwendung 30 Minuten lang bei Rau
Offnen Sie die Innenverpackung erst, wenn sie gebrauchsfertig ist, und verwenden Sie sie so
bald wie méglich nach dem Offnen.

1.Entnehmen Sie das Reagenz entlang der Offnung des Folienbeutels und legen Sie es flach hin.

2 Fiigen Sie 2-3 Tropfen (ca. 60 pI-80 pl) des verarbeiteten Probenextrakts vertikal in das Ende
der Reagenzzugabe ein.

3.Beobachten Sie die Ergebnlsse nach 15 Minuten und machen Sie die Ergebnisse nach 20

Minuten ungiltig.

Sowohl auf der Kontmllllnle (C) als auch auf der Testllnle (U erscheint jeweils eine

[Interpretation der Testergebnisse]
Kontrolllinie C—p

Testlinie T

Positiv (-
roteLinie.
Negativ (-): Nur eine rote Linie erscheint auf der Kontrolllinie (C), keine rote Linie erscheint auf
der Testlinie
Ungtiltig: Auf der Kontrollinie (C) erscheint keine Linie, was auf einen Bedienungsfehler oder
Vers n der Reagenzien hinweist.

rinkungen des Testverfahrens]
1 Die Ergebnisse dieses Produkts sollten nicht als definitive Diagnose angesehen werden und
dienen nur als klinische Referenz. Die Beurteilung solite auf der Grundiage der

Diphenhydramin smgimL Negativ

Budesonid-Spray 10mg/mL Negativ

Mometason 1mg/mL Negativ

Fluticason 1mg/mL Negativ

Nasengel 5 mgimL Negativ

Menthol 0.15mg/mL Negativ

Chinin (Malaria) 150uM Negativ

Lamivudin(Antiretrovirale Medikamente) 1mg/mL Negativ

Biotin 100ugimL Negativ

HAMA' 600ng/mL Negativ

Protein A-positiver Staphylococcus aureus ngimL Negativ

2) Kreuzreaktivitat
Neben dem Nukleokapsidprotein des menschlichen SARS-Coronavirus
Testergebnisse von 26 Viren und 14 Mikroorganismen nicht beeinflusst.

wurden  die

Virus Konzentration Ergebnis

HCoV-NLE3. TX10 TaDw/mL Negativ

HCov-0c43 8510 TCID/mL Negativ

HCov-229 1 10°TCDa/mL Negativ

HCoV-HKUL 10 ug/mL Negativ

MERS-Coronavirus 410 TCID/mL Negativ

Nukleoprotein des menschlichen SARS-Coronavirus 25 ng/mL positiv

“Adenovirus Typ 3 1010 TCID/mL Negativ

RT-PCR-E ErFebnlse der klinischen Symptome, der Pravalenz von Ir kheiten un
weiterer klinischer Daten erfolgen.

2Wenn der Virusantigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt, kann das
Testergebnis negativsein.

3.Mit zunehmender Dauer der Erkrankung kann die Anzahl der Antigene in der Probe

“Adenovirus Typ 7 10X 10 TCID/mL Negativ

“Adenovirus Typ 1 25 10° TCID/mL Negativ

‘Adenovirus Tvp 5 3% 10° TCID/mL Negativ

“Adenovirus Typ § 25 x10° T0D,/mL Negativ

‘Adenovirus Typ 11 33 10° TCID./mL Negativ

und die kénnen 7 Tage nach dem Auftreten der nach der

Probenextraktionslosung,

Extraktionsrohrchen

Abstrichtupfer

Gebrauchsanweisung

ikt

Bestandeil

Versicgelte Alumimumiolienbeutel
it Testkarte und Trockenmittel 2 3 a0

Probenextrakiionslosung 05mL*20 05m2s 05mLva0

Extraktionsrohrchen 20

Abstrichtupfer 20

1

ifikation

Bestandeil

Versiegelte ]

‘it Testarte und Trockenmittel b

nextraktionslosung 05mL20 05mLr2s 05mLva0

Probenentnahmeund der RT-PCR-Analyse negativ sein.
Aufgrund der Einschrankungen der Testverfahren koénnen negative

‘Adenovirus Typ 21 33 10° TCID./mL Negativ

‘Adenovirus Typ 55 3% 10° TCID/mL Negativ

Mogllchkelt einer Infektion nicht ausschlieBen, und ein positives Ergebnis solite nicht als
definitive Dlagnose _angesehen werden, sondeém sollte im Zusammenhang mit klinischen

Enterovirus 40X 10" PFU/mL Negativ

Influenza A-Virus (HINI) 25% 10" PRU/mL Negativ

Methoden beurtelltwerden

5.Dieses Reagenz kann nur qualitativ. - SARS-Co\

menschlichen anterioren Nasenabstrichen,Nasopharynx- /Oropharynxabstnchen nachwelsen

nichtaber den Antigengehaltin der Probe bestimmen.

6.Die Genauigkeit des Tests ist abhanglg vom Probenentnahmeverfahren unsachgeméRe

Probenentnahme, t Transport und gerung der Probe oder das

Einfrieren und Auftauen der Probe kannen die Testergebnlsse beeinflussel

7.Es ist optimal, den Abstrich mit einer passenden Probenex!ﬁktlosung zu eluieren. Andere

Verdiinnungsmittel kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

8Vor Gebrauch miissen die Losung und die Testkarte auf Raumtemperatur (20°C~30°C)

gebracht werden, andemfalls sind die Ergebnisse moglicherweise nicht korrekt.

9.Die Empﬁndllchkert ist moglicherweise vemngert wenn die Probe nicht direkt getestet wird.
ie Proben so bald wie magli

10.Beieiner SARS-CoV-Infe k ein positives i .

11 Analyse der Méglichkeit falsch negativer Ergebnisse:

1) UnsachgeméRe Verfahren zur Probenentnahme, falsch eingesetzte Losungen, lange

Abstrichtupfer 20 25 a0

P ), zu viel Losung, die zur Abstrich-Elution hinzugefiigt wird,

InfluenzaA-Virus (H3N2) 0% 10" PFU/mL Negativ

Influenza BVirus 3 10°TCID./mL Negativ

Parainfluenza Typ 1 1 10°TCD/mL Negativ

Parainfluenza Typ 2 X107 TCIDa/mL Negativ

Parainfluenza Typ 3 110 TCIDw/mL Negativ

Parainfluenza Typ & 110 TCIDw/mL Negativ

Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) Typ A 43 10° TCID/mL Negativ

Respiratorisches Synzytialviras (RSV) Typ 8 43 10° TCIDy/mL Negativ

Rhinovirus ALS 1 10°TCD./mL Negativ

Menschliches Metapneumovirus (nMPV) 16 AL 110 TCID/mL Negativ

Candida albicans 18 % 10°CFU/mL Negativ

Legionella preumophila 1 10° GFU/mL Negativ

Streptokokkus pneumoniae 10107 CFU/mL Negativ

Pseudomonas aeruginosa 1 10°CFU/mL Negativ

Staphylokokkus epidermidis 110°CFU/mL Negativ

1

T T
Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Gegenstinde
1.Timer

2. Personliche Schutzausriistung, wie z.B. Schutzhandschuhe, medizinische Masken,
Schutzbrillen und Laborkittel.

3. Geeignete Behalter fir biologisch gefahrllche  Abflle und Desinfektionsmittel.

Bitte lagern Sie das Produkt unter 4~30°C |ne|nemvers|egelten Behdlter und vor Licht geschiitzt,
und frieren Sie es nicht ein, die Giiltigkeitsdauer betragt 24 Monate, vermeiden Sie die
Verwendungabgelaufener Produkte.
Dieses Reagenz kann kurzzeitig unter Raumtemperatur transportiert werden, und im heien
Sommer und kalten Winter sollten bestimmte Schutzmanahmen getroffen werden um hohe
Temperatur oder Einfrieren und Auftauen zu vermeiden. Unter den Bedlngungen der
Raumtemperatur (20 ~ 30°C) und einer Luftfeuchtigkeit von 60% kann es innerhalb von 1
Stunde nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden; tiber 60% Luftfeuchtigkeit sollte
essofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden.

ingenan Py
Probenentnahme

Flihren Sie den Abstrichtupfer ca. 2.5 cm in das Nasenloch ein und drehen Sie ihn 5 Mal gegen
die Wand des Nasenlochs, wobei Sie ca. 15 Sekunden pro Nasenloch benétigen, um beide
Nasenldcher mit demselben Abstrichtupfer zu entnehmen.

Der Bediener halt den Abstrich mit der rechten Hand und hélt den Kopf des Probanden mit der

linken Hand ohne (bermaRige Kraftanstrengung sicher fest, um Blutung aufgrund von

Traumata zu vermeiden. Wenn die Spitze des Abstrichs den hinteren Teil der Rachenhohle

bertihrt, lassen Sie den Abstrich einige Sekunden (ca. 3 Sekunden) in diesem Bereich bleiben

und drehen Sie den Abstrich vorsichtig herum, dann nehmen Sie den Abstrich langsam heraus.

Wiederholen Sle den Vorgang mit dem gleld\en Abstrich am anderen Nasenloch, um
iden Nasenhhlen entnommen werden.

8

Wenn der Kopf des Probanden leicht geneigt ist und sein Mund weit gedffnet ist, wobei die
Rachenmandeln auf beiden Seiten freigelegt werden, wischen Sie den A%slnchtupfer uber den
Zungengrund Wischen Sie die Rachenmandeln des Probanden auf beiden Seiten mit wenig
mindestens dreimal und die hintere Wand des oberen und unteren Rachens mindestens
drelmal Die Proben sollten ohne Beriihrung von Zunge, Wange oder Zihnen entnommen
werden. Unmittelbar nach dem Trinken von Wasser oder Getranken sollte die Probe nicht zum
Testverwendetwerden.
HINWEIS:

1nichtinaktiviert
dle Ubertragung  von anterioren Nasalen, Nasopharyngealen ~oder
ealen Abstri nicht inak Virus-Tr 1 VIM/UTM oder
Kochsalziosung  verwendet werden wird es empfohlen, Transfermedlen mit geringem
Volumen (maximal 1 ml) zu venmenden um die Auswirkungen auf die Empfindlichkeit so weit
wie méglich zu vermeiden. Es wird empfohlen, eine 1:1-Verdinnung der Probe mit der
ARS-CoV-2-Pr ung vorzunehmen.
3.Wenn Sie Proben verwenden, die tiber \/rus-Transportmedlen (VTM, UTM, Kochsalziésung)
konserviert wurden, wird es empfohlen eine 1:1-Verdiinnung der Probe mit der mitgelieferten
SARSCDV—Z—Probenextrakﬁonslésung vorzunehmen.

[Lagerungvon Proben]

Menschliche anteriore Nasenabstriche, Nasopharynx- und Oropharynxabstriche soliten so
schnell wie méglich nach der Probenentnahme verarbeitet und innerhalb von einer Stunde
getestet werden. Wenn es nicht sofort getestet werden kann, kann es 4 Stunden lang bei 2-8°C
Felﬁertwerden, Larﬁzeiﬂagerung wird nichtempfohlen.

Verarbeitungsmodus der Verpackungsart

1500 pL (ca. 20 Tropfen vertikal aus einer Tropfflasche) Probenextraktionslosung in das
Probenentnahmerdhrchen geben.

2 Fiihren Sie den Abstrich nach der Probenahme in die Lésung des Probenentnahmerdhrchens
ein und driicken Sie den Abstrich 10 Mal in einer kréftigen Bewegung im Uhrzelgerslnn gegen
dieRéhrchenwand, um die Probe so weit wie maglichin §er Lésungaufzuldsen.

3 Driicken Sie den Abstrichkopf entlang der Innenwand des Probenentnahmerdhrchens, um
die Fliissigkeit so weit wie moglich im Rohrchen zu halten, nehmen Sie den Abstrich heraus und
entsorgen Sie ihn, und verwenden Sie die ausgewrungene FImle(elt als Probe fiir denTest.
4.Decken SledleTropfspltze ab, und die Probe |stfur§enTest bereit.

Verarbeltungsmodus derVerpackungsart l:
1.500 in das Probenentnat

Ded(elderelnzelnen Pufferﬁascheab)

2 Fiihren Sie den Abstrich nach der Probenahme in die Lésung des Probenentnahmershrchens

ein und driicken Sie den Abstrich 10 Mal in einer kraftgen Bewegung im Uhrzeigersinn gegen

dieRshrchenwand, um die Probe so weit wie mdglich in der Lésungaufzulésen.

1 geben. (Drehen Sie den

|uti rfahren und niedrige Virustiter in der Probe konnen zu falsch-negativen Ergebnissen

fishren.

2) Mutationen inviralen Genen kénnen dazu fiihren, dass sich die antigenen Epitope verandern,

waszufalsch negativen Ergebnissen fiihrt.
2 Analy Méglichkeit Ergebnisse:

1) Unsachsemaﬂe Probenentnahme, die Verwendung anderer nicht Ubereinstimmender

Lésungen und unsachgeméRe Elutionsverfahren konnen zufalsch positiven Ergebnissen fithren.

2) Kreuzkontaminationenvon Proben kénnen zu falsch positiven Ergebnissen fiihren.

3) Zuviel Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Testleistung beeintréchtigen und zu

falsch positiven Ergebnissen fiihren.

13 Analyse der Moglichkeit ungultlger Ergebnisse:

1) Wenn die P ur ist, wird die Analyse nicht

erfolgreich durchgefiihrt.

2) Wenn die Verpackung beschadigt ist, wird die Testkarte ungiltig. Vor dem Gebrauch miissen

Sieden Zus'and(?(’e?Verpad(ung sol Iug prifen.

14n verschiedenen Stadien der Infektion kann die Uberelnsllmmung Mlsd\en Proben mit

unterschiedlicher Viruslast

15.Bei der Probenahme mit einem anterioren Nasenabstrich und einem Nasopharynxabstnd\

miissen beide Nasenlocher mit demselben Abstrich beprobt werden, was zu falschen

fuihren kann, wennnur ei ] tnommen wird.
[Qualititskontrolle]
Die Oberfliche des Teststreifens weist eine Testlinie (T) und elge Qualnatskonn'ollllnle (O auf
ie

Staphylokokkus salivarius 1x10°GFU/mL Negativ

Mycoplasma preumoniae 1 10° GFU/mL Negativ

Chlamydia preumonias 1 10° GFU/mL Negativ

Streptokokkus pyogenes Tx10°CFUjmL Negativ

Mycobacterium tuberculosis 110°CFU/mL Negativ

Haemophilus influenzae 110°CFU/mL Negativ

Bordetella pertussis 510° GFU/mL Negativ

Preumocystis (PJP) 1 10° GFU/mL Negativ

Pooled human nasal wash NA Negativ

3) Forschung zur mikrobiellen Interferenz
Zehn weitere Mikroorganismen wurden getestet und hatten keinen Einfluss auf
die Testergebnisse.

Weitere Mikroorganismen Konzentration Ergebnis

Staphylokokkus aureus T 10°CFUjmL Negativ

Escherichia coll 1 10°CFU/mL Negativ

Streptococcus salivarius 1 10°CFU/mL Negativ

Proteus mirabils 1x 10°CFU/mL Negativ

Kiebsiella preumoniae X 10°CFU/mL Negativ

Staphylococcus haemolyticus T 10°CFUjmL Negativ

Mumpsvirus 2510 TCID./mL Negativ

Vor dem Test erscheinen weder die Testlinie n
it inie wird zur Qualitéf ttrolle von Reagenzlen verwendet Wenn das

Testverfahren ordnungsgeméB ausgefiihrt wird und die Testreagenzien funktionieren, sollte die

Qualitatskontrolllinie immer angezeigt werden. Wenn die Qualititskontrolllinie nicht angezeigt

wird, weist dies auf einen Bedienungsfehler oder Reagenzienausfall hin.

Die Erschelnung der Qualititskontrolllinie zeigt ein ausreichendes Probenvolumen, eine

ausreichende Membransaugung und korrekte Verfahrenstechniken an.

[Leistungsspezifikation des Produkts]

1 Kiinische Daten

Die Leistung wurde mlt 500 orophawngealenTupfem von 500 Patienten ermittelt, bei denen

derVerdachtauf SAf -2 bestand, darunter 100 positive und 400 negative Proben. Als

Vergleichsmethode wurde PCRausgewahlt und die Vergleichsergebnisse sind in der folgenden

Tabellegezeigt.

Auch hl i Isauch Oropharyr

135 Patienten unddi i

Antigen-Tests SARS-CoV-2

SARS-C

iche wurden von den obengenannten

Positiv Negativ

5

OPA 98 80%(95%Cl: 97 - 41%—99 A5%)
Schnelltest auf SARS-CoV-2-Antigen in anterioren Nasenabstrichtupfern von 402 Patienten mit
Verdachtauf SARS-CoV-2
Vergleichsmethode zum  Vergleich  der
SARS-CoV-2-Antigen

PR

SARS Total
Positiv Negativ

Leistung von  Schnelltestreagenzien  fiir

Positv

Neganv 2
102

PPA:98.04% S%CI 93 13% 99 44%

NPA:100%(95%Cl

OPA:99. 5%(55%C 98 20% 99 86%)

Erklarung der Begriffe:

PPA: Positive prozentuale Ubereinstimmung = Echte Positive / Echte Positive + Falsche Negative
NPA: Negative prozentuale Ubereinstimmung = Echte Negative / Echte Negative + Falsche
Positive

OPA: Gesamte prozentuale Ubereinstimmung =
Gesamtsumme

Cl: Konfidenzintervall

2.Minimale Nachweisgrenze

Die minimale Nachweisgrenze fiir den schnellen SARS-CoV-2-Antigen-Test betrégt 8 TCIDso /

Echte Positive + Echte Negative /

mL.

3.Analyse der Spexifizitit

1) Storsubstanzen

DieTestergebnisse zeigten keine Stérungen durch die folgenden Substanzen:

Bezeichnung Ergebnis

Mucin Negativ

Blut (menschlich) Negativ

3Driicken Sie den entlang der Probenentnat

die Fliissigkeit so weit wie moglich im Rohrd\en zu halten, nehmen Sie den Abslnch heraus und
entsorgen Sie ihn, und verwenden Sie die ausgewrun §ene Flussigkeit als Probe fiir den Test.
4.Decken Sie die Tropfsoitze ab. und die Probeist fiir den Test bereit.

Verarbeitungsmodus: derVerpad(ur\%sart IIl:
10ffnen Sie das Probenentnahmerdi

2 Fiihren Sie den Abstrich nach der Probenahme in die Losung des Probenentnahmerdhrchens

ein und driicken Sie den Abstrich 10 Mal in einer krftigen Bewegung im Uhrzeigersinn gegen

dieRdhrchenwand, um die Probe so weit wie mdglich in der Losungaufzuldsen.

Guajakol-Glyceryl-Ether Tugiml Negativ

Albidolhydrochlorid-Hydrat AmgimL Negativ

Zanamivir 2mgimL Negatv

Meropenem Amg/mL Negativ

Oseltamivir 3mgimL Negatv

Ritonavir Amg/mL Negativ

Paramivir-Trihydrat 3mgimL Negativ

Ribavirin AmgimL Negativ

Histamin-Dihydrochlorid 2mgimL Negativ

Levofloxacin AmgimL Negatv

‘Oxymetazolin-Hydrochlorid-Spray AmgimL Negativ

Vogelgrippe-Virus (H7NS) 5.0x 10' PFU/mL Negativ

Masernvirus 2510 TCIDo/mL Negativ

Norovirus 110 TCID/mL Negativ

o derKonzent'anon von 1.6 x 10° TCIDso/ mL wurde kein Hook-Effekt beobachtet.
inweis]
J Dieses eg]enmst ein In—wtm—Dlaﬂnosnk-Elnwegreagenz das nurfiir den Nachweis
von  menschlich bstrichen, ~Nasopharynxabstrichen oder
Orophanglnxabsmd-len verwendet wird. Wir bitten Sie, die Anweistingen strikt zu folgen.
Verwenden Sie keine abgelaufenen und beschédigten Produkte.

2.Die Starke der Kontrollinie zeigt nicht die Qualitat des Re%?venzes an, solange die
Farbe deutiich sichtbarist, ze|915|e an, dass das Reagenz effel

3Das Testkit sollte versiegelt werden, um Feuchtigkeit zu vermeiden. Vor dem
Gebrauch sollten Reagenzien oder Proben, die bei niedriger Temperatur gelagert
werden, bei Raumtemperatur aufbewahrt werden

4Die Reagenzien sollten so bald wie moglich nach der Herausnehmen aus dem
Aluminiumfolienbeutel verwendet werden, um eine Iaanere Aussetung an Luft und
Feuchtigkeit zu vermeiden, die die Testergebnme beeinflussen kénnten

5Verwenden Sie keine Proben, die zu Iange gelagert oder kontaminiert wurden.

6Bitte befolgen Sie die Testverfahrer Ir Infektionskrankheiten. Der Abfall
sollte nach Gebrauch als infektidse Subsianz behandeh und nicht nach Belieben
entsorgtwerden.

Achtung: Verwenden Sie fir jede Probe eine saubere Pipette, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden.

7 Falsche Bedienung kann die Genauigkeit der Ergebnisse beeintrédchtigen, wie z.B.
unzureichende oder zu viel Probenentnahme, unzureichende Probenmischung,
unzureichende Probenzugabe, ungenaue Detektionszeit usw.

8Kom_|ponenten aus  verschiedenen Charge solhen nicht ljgemlsoht werden;
Virus-Transportmedien (VTM, UTM, od'tsalzlosurg) kénnen die Testergebnisse
beeinflussen. Fir den PCR-Nachweis extrahierte Proben kénnen nicht fur Tests
verwendet werden.

9Bei der Verwendun
enthaltenen Proben
werden, andernfalls sind die E bnlsse
10.Falsch-negative Ergebnisse konnen aufreten, wenn der Probenabstrich nicht 10-mal
im Probenentnahmerohrchen %s edrent und gedrlickt wird. Falsch-negative Ergebnisse
konnen auftreten, wenn der Abstrichtupfer nach der Probenentnahme in den Beutel

elegtwird.
?1 ?éelgnete Verfahren zur Gewahrleistung der biologischen Sicherheit soliten fur
Substanzen, die Infektionsquellen enthalten oder vemmutet werden, dass sie
Infekhonsquellen enthalten. Im Folgenden sind relevante Vorsichtsma3nahmen

von Virus-Transportmedien ist darauf zu achten, dass die
M, Kochsalzidsung) auf Raur mtﬁmperam

licherweise nicht korrel

1 ) ragen Sie Handschuhe wahrend derBehandIung von Proben und Reagenzien;

2) Saugen Sie die Probe nicht mit dem Mun
3) Wahrend der Behandlung dieser Gegenstande dirfen Sie nicht rauchen, essen,
Alkohol trinken, Make-up auflegen oder Kontaktlinsen tragen;
4) Desinfizieren Sie verschiittete Proben oder Reagenzien mit Desinfektionsmittel;
5) Desinfizieren und entsorgen Sie alle Proben, Reagenmen und potenziellen
Kontaminanten geméaR den ortlichen Vorschri
6) Unter ordnungsgeméafen Behandlungs- und Lagerun
Bes'éllngfleﬂ desF eagenzes bis zu seinem Verfallsdatum

laufenen Ki

12Die E)drakhonslosung enthalt Natriumazid als Konservierungsmittel und kann beim
Verschlucken giig sein; Verwenden Sie bei der Verarbeitung durch die Spiile viel
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C€

sbedingungen bleibt jeder
bil. Vngrw';gnden Siekeine

[EUROPEA
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[INSTRUCTIONS OF SYMBOL]

[ESSTTI—— =

RESENTA“VE]

Keep dry

3 Driicken Sie den entlang der les Probenentnal

die Fliissigkeit so weit wie moglich im Rohrchen zu halten, ne Sie den Abstrich heraus und
entsorgen Sie ihn, und verwenden Sie dieausgewrungene Fli it als Probe fiir den Test.
4.Schiiellen Sie den Deckel und dffnen Sie die Tropferabdeckung fiir den Test.

Ceftriaxon-Natrium Amg/mL Negativ

Cefradine 100mg/mL Negativ

Cefalexin 100mg/mL. Negativ

Benzocain 5mg/mL Negativ

Tobramycin 2mgimL Negativ

Temperature limit Batch code

For single use. In vito diagnostic medical device

Manufacturer Date of manufacture

Use-oy date Contains suficient for <n> tests.

Lopinavir AmgimL Negativ

Azithromycin 3mgimL Negatv

Wassermelonen-Frost-Tabletten 100mg/mL Negativ

European representative Keep away from sunlight

IFU-SARS-CoV-2, 2021-10, A/6, German




