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Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest
(Kolloidales Gold)

Gebrauchsanweisung

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

o Wann kann ich mich selbst testen?

Sie komnen sich jederzeit selbst testen, \mlhhmglgda\w.obSleSyW
hlbmodermmﬁudlm&ehm atzlich, dass das

Itige m Tests soliten dammblge
entsprechend der Vorgaben der zustandigen wiederholt werden.
e  Woranf muss ich achten, um ein méglichst exaktes Testergebnis zu
erhalten?

exakt an die

Fiihren Sie den

Tmmcebm&e“zmhmdzmpmbmhmhmab Emamg'nﬂe

oder zu geringe Anzahl an Tropfen konnen zu einem falschen oder ungiltigen

Testergebnis fahren.

. I;I&T’m' ist stark verfarbt. Woran liegt das bzw. was mache ich
h’

Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Wﬁrbnngdes‘l‘smﬁmshegtmds

Abgabeemetmgmﬂm Mmgam'l‘mpﬁmms Probenrohrchen in
g der kann nur eine Mgnge

i die Kontrolllinie nicht oder ist der

TWMMMHS!MMT&MMTM

zemah der Gebrauchsanweisung.

. Wsmsﬂmn,mxldahsfdnthgtﬁhnhbe,nbulmu

Kontrolllinie sehe’

lndusanFlllxstd.lsngehxs ungiiltiz zu werten. Wiederholen Sie bitte
duT&mamstﬁngmﬂder

Ich bin mir bei der der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?
WmnSledas&gehusdﬁTmmcm feststellen konnen, wenden Sie
sich unter Amvmdxmg Regelungen Ihrer ortlichen Behuxden an die
nichstgelegene medizinische
. Mml’_rgblumpmm'Wamnhn’

Sind sowohl emne horizontale Linie im Kontrollbereich (C) als auch im

farbige
Testbereich (T) sichtbar, wmmrﬂrgehsposmmd&esoumschmgmd
an die medizinische Einriching wenden entsprechend der Vorgaben Ihrer
uﬂmhm&huxduheadnesksmgeh:swudwghdummmm
es werden Thnen die nachsten Schritte erklart.
®  Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?
Ist ausschlieBlich eine horizontale Linie im Kontrollbereich (C) sichtbar,
sohmdlshedem.dm&gmgluvﬂndoh:ba dass die Viruslast zu
gering ist, um vom Test erkannt zu Wenn Sie ympmme\uspwmwn
bspw. Kopfschmerzen, Migrane, Fieber, Verlust Geruchs- und
Gachmx.kssmns, wuulm Sie sich unter mdnng ds Regelungen Threr

dmkmeedenTes!manmmzduwen
. hnmm"nummtm
verwendet werden’

und kann nicht von

Diese mmr inmaligen Ve du
Personen wieder oder werden.

SPEZIFIKATIONEN
1T/Set, ST/Set, 20T/Set, 25T/Set, 40T/Set, SOT/Set

VERWENDUNGSZWECK
Das Set dient zur itativen in-vitro- von SARS-CoV-2-Antigen in
i vorderen X Es dient als Schnelluntersuchung bei
Verdachtsfillen  auf i Coronavirus, kann aber auch  als
it de fir den insd hweis in Fillen

verwendet werden.

Testergebnis  weist  darauf dass die Proben
SARS—%OV2Amgm ithal Eimn = schlieBe  die

einer Coronavirus-Infektion und kann
nicht als in-vitro-di isches Reagenz fir die klinische
An werden. Die Testergebnisse des Sets dienen mur zur
klimischen Es wird empfohlen, eine

Dieses Kit ist fur den Het h von Laien des Labors
(wie das Zuhause einer Person oder bestimmte nicht traditionelle Orte wie Biros,
Sportveranstaltungen, Flughifen, Schulen usw.)
BESTANDIEILE
;. SARS-CoV-2-Antigen-Testkassette
Probenextraktionspuffer
3. Einweg-Viusprobenabstrich
4. Biogefahriiche Probenbeutel
Hinweis Bestandteile verschiedener Chargen konnen nicht gemischt verwendet
werden.
PROBENANFORDERUNGEN
1. Probensammlung:

e  Legen die gesamte weiche Spitze des Tupfes
vorsichtig in einem Nasenlochfir 1.5 cm ein,
bis Sie etwas Widerstand fithlen.

e  Mit mittderem Druck reiben Sie den Tupfer
langsam in einer kreisformigenBewegung
um die Innenwand Ihrer Nase 4 mal fiir eine
Gesamtzeit von 15 Sekunden.

o  Wiederholen Sie den gleichen Vorgang mit
dem gleichen Abstrich in dem anderen
Naseloch.

e  Der Abstrich wird nach der Probenahme
des o

weniger als 15 s, der Abstrichkopf wird
gedriickt, dann nehmen den Tupfer heraus
und straffen das Enmahmerohr Die
Flissigkeit im Rohrchen ist die Probe nach
der Behandhme,

t
o o  Der Tupferkopf wird gedrackt, dann den
Tupfer berausnehmen und das
Probenahmerohr festziehen.
3P ung: Die Probe sollte & von 1 Stunde
getestet werden.
PRUFVERFAHREN

oy 1. Die  Testkasseme  wnd  denm
A oo™ Probenextaktionspuffer  fir  15~30

* . & 10-00¢ Minuten bei Raumtemperatur einlegen und

auf Raumtemperarur bringen (10~30°C).

2 Den Aluminiumfolienbeutel der
B Testkassette 5ffnen und die Testkassette auf
N eine flache Oberfliche legen.

3. 4 Tropfen der behandelten Probe in das
Probenloch der Testkassette geben (Bei

Probe hinzufigen). 15 Mimuten bei 10 ~
30°C inkubieren.

4. Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis

30 °C fir 15 Mimuten beobachten. Das

15 nach 30 Minuten erhaltene Ergebmis ist

min. ungaltiz.

PROBE VERWERFEN UND AUFRAUMEN

Biohazard: und
Sie den Beutel .
% e  Werfen Sie die restlichen Komponenten des
‘ Probensatzes weg.
—d-
. - . 5 -
INTERPRETATION DES ERGEBNISSES
Positiv: Zwei Farbbander zeigen sich im , d.h. eine rote oder
magentafarbene Linie erscheint mdexPonnmszulmtskmmllhnm (C-Linie)

und der Nachweislinie mem&ghuldngstdh,ws:m dass
S&S-Co&SAmimpssmdﬁthe ) £
I.une zeigt nch an de Posmm der

hSAR&CoVZ Amikorpumdx Probe
v sind oder die Konzentration unter

Ciei onvol]]‘:l;:(hm

OmBeohuchnmﬁﬁnsxs(m mErplmsBdargemllt), wasmgt,dasds

Test ungiiltig ist, und die Probe sollte erneut sammelt und wieder getestet werden.

@BBQD

is 2: Negativ Ergebnis 3: Ungilfig

ein Dopp -Method
zam Nachweis wn anman des SARSCOVLAM;& in menschlichen
vorderen  Nasenstichproben. Die Nachweislinie (T-Linie) ~ der
SARS-CoV-2-Antigen- war mit i C o
und die Qualita lllinie (C-Linie) war mit Schaf-Antimaus
bsmmwmmddshstswdmkobemduhsmsmgeuvpﬁmd
die Flussigkeit wird unter der Kapil nach oben

szm%mmmmmmm
zusatzlich 1 bis 2 Tropfen der behandelten SARS-CoV-2-Antikomper - einen SARS—CoVZAnngm-mdnml
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SARS-CoV-2-Antikorper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der Zur
T-Linie und einen Festphasen-Schaf-Antimaus-markierten Vi d Vi
SARS-CoV-2- Anukorper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der eriwneéxcrung Sonngr?lich Trocken
C-Linie zu bilden. Nach Beendi des Tests beot Sie die kolloid In-vitro-Diag t fernhalten halten
Goldfarbenreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die Ergebnisse des nostik
SARS-CoV-2-Antigens in  menschlichen vorderen zu
bestimmen. Zum
LA GERUNG UND HALTBARKEIT Selbsttest / /
Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf 18

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

verwendet werden (Temp 10~30°C, Luft =70%).
3. Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem
Offnen verwendet werden (T 10~30°C, Luftfeuchtigk 0%).
4. Herstellungs- und Verfallsdatum siche Etikett.
EINSCHRANKUNGEN

Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der einzige Bestitigungsindikator fiir
klinische Indikationen. Die Infektion sollle von einem Spezialisten
zusammen mit anderen experi 11 klinischen S;
Epidemiologie und zusitzlichen Klinischen Daten bestitigt werden.

2. In den friihen Stadien der Infektion kann eine geringe Antigenexpression zu
negativen Ergebnissen fiihren.

3. Die Testergebnisse der Proben hingen mit der Qualitdt der Probensammlung,
-verarbeitung, -transport und -aufbewahrung zusammen. Jegliche Fehler
kénnen ungenaue Ergebnisse verursachen. Wenn die Kreuzkontamination

wiihrend der Proben t wird, kann es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Set ist nur fiir den in-vitro dlagnosllschen Gebrauch vorgesehen Bitte
lesen Sie vor U die Betr

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.

Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgt werden.

Positive und negative pradiktive Werte héingen stark von den Pravalenzraten

ab.  Positive  Testergebnisse  stellen in  Zeiten  geringer/keiner

SARS-CoV-2-Aktivitit bei niedriger Krankheitsprivalenz mit groBerer

Wahrscheinlichkeit falsch  positive Ergebnisse dar. Falsch negative

Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Privalenz der durch

SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

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

6. Nach dem Offnen muss die Testkassette mnurhalb von 30 Minuten verwendet
werden (T 10~30 C , Luftfeuct < 70%), und sie sollten
sofort nach dem Offnen bei 30 C  verwendet werden und die unbenutzte
Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.

7. Abfille oder iiberschiissige Proben, die wihrend des Tests anfallen, sollten
entsprechend den infektiosen Erregern inaktiviert werden.

Ealnd
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