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SARS-CoV-2-Antikörper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der
T-Linie und einen Festphasen-Schaf-Antimaus-markierten
SARS-CoV-2-Antikörper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der
C-Linie zu bilden. Nach Beendigung des Tests beobachten Sie die kolloidale
Goldfarbenreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die Ergebnisse des
SARS-CoV-2-Antigens in menschlichen vorderen Nasenstichproben zu
bestimmen.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT
1. Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf 18

Monate festgelegt.
2. Nach dem Öffnen des Folienbeutels sollte er innerhalb von 30 Minuten

verwendet werden (Temperatur 10~30℃, Luftfeuchtigkeit ≤70%).
3. Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem

Öffnen verwendet werden (Temperatur 10~30℃, Luftfeuchtigkeit ≤70%).
4. Herstellungs- und Verfallsdatum siehe Etikett.
EINSCHRÄNKUNGEN
1. Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der einzige Bestätigungsindikator für

klinische Indikationen. Die Infektion sollte von einem Spezialisten
zusammen mit anderen experimentellen Ergebnissen, klinischen Symptomen,
Epidemiologie und zusätzlichen klinischen Daten bestätigt werden.

2. In den frühen Stadien der Infektion kann eine geringe Antigenexpression zu
negativen Ergebnissen führen.

3. Die Testergebnisse der Proben hängen mit der Qualität der Probensammlung,
-verarbeitung, -transport und -aufbewahrung zusammen. Jegliche Fehler
können ungenaue Ergebnisse verursachen. Wenn die Kreuzkontamination
während der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, kann es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Das Set ist nur für den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen. Bitte

lesen Sie vor Untersuchung die Betriebsanleitung sorgfältig durch.
2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und

Probenextraktionspuffer. Ersetzen Sie die Probenextraktion in diesem Set
nicht durch Bestandteilen in anderen Sets.

3. Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgt werden.
4. Positive und negative prädiktive Werte hängen stark von den Prävalenzraten

ab. Positive Testergebnisse stellen in Zeiten geringer/keiner
SARS-CoV-2-Aktivität bei niedriger Krankheitsprävalenz mit größerer
Wahrscheinlichkeit falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative
Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Prävalenz der durch
SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

5. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fünf Tagen nach Auftreten der
Symptome hat gezeigt, dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR
SARS-CoV-2-Assay abnimmt.

6. Nach dem Öffnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendet
werden (Temperatur 10~30℃ , Luftfeuchtigkeit ≤ 70%), und sie sollten
sofort nach dem Öffnen bei 30℃ verwendet werden, und die unbenutzte
Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.

7. Abfälle oder überschüssige Proben, die während des Tests anfallen, sollten
entsprechend den infektiösen Erregern inaktiviert werden.
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