1. Sie den Test d iihrt haben, werfen Sie alle Teile des Kits in den Sie den in
Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften.

2. Wenn Sie mehr als 1 Test durchfiihren, reinigen Sie den Tisch mit 75%igem Alicohol oder Desi i i Sie sich
den einzelnen Tests die Hande.

Eine farbige Linie int in der ion (C) und eine farbige Linie erscheint in der

POSITIVES [+ conc] Testlinienregion (T).

ERGEBNIS T b *HINWEIS: Die Intensitét der Farbe im Bereich der Testlinie hangt von der Konzentration des
COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher solite jede Farb i in der T i
als positiv betrachtet werden.

NEGATIVES Eine farbige Linie int in der inie ion (C) und keine Linie erscheint in der

ERGEBNIS T Testiinienregion (T).

Es erscheint keine Linie in der K ini ion (C). Die heinli Griinde fiir das

UNGULTIG . C C Versagen der Kontrollinie sind ein unzureichendes Puffervolumen oder falsche

ERGEBNIS i iken, U ifen Sie die ise und wi Sie das Verfahren

T T mit einem neuem Testkit. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort.

Dieser T;,sl enthdlt eine eingebaute Konfrolifunktion, die C-Linie im Test. Die C-Linie entsteht nach Zugabe von Probelosung. Andernfalls.
i ifen Sie den Vorgang und wi Sie den Test mit einem neuem Testkit.

Es besteht derzeit der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion
Wenn das Testergebnis » Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt / Hausarzt oder das értliche Gesundheitsamt
positiv ist > Befols Sie die lokalen Ril zur isoli
> Lassen Sie einen PCR
Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln in Bezug auf den Kontakt mit anderen und SchutzmaBnahmen ein
Wenn das Testergebnis > Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test negativ ist
negativ ist »  Bei Verdacht wiederholen Sie den Test nach 1 - 2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer
Infektion genau nachgewiesen werden kann

Méglicherweise durch falsche Testausfiihrung verursacht
Wenn das Te > Wi

Sie den Test
ungiltg ist > Wenn die Testergebnisse ungiltig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum
Hinweis: Treffen Sie keine von ini B ohne vorher Ihren Arzt zu konsultieren
1. i Die Nachwei (Limit of Detection, LoD) wurde durch g hi U des hitzeinaktivi

SARS-CoV-2-Virus bestimmt. LoD ist definiert als die Viruskonzentration - 1,3 x 102 TCIDso/mL, bei der mindestens 19 von 20 Replikaten ei
reaktives Ergebnis liefern.

2. Hochdosierter Hook-Effekt: Bei 3,33X10¢ TCIDsomL inaktivi SARS-CoV-2 Vi wurde kein Hook-Effekt beobachtet.

3. Klinische Studie: Es wurde ein Vergleich mit der RT-PCR durchgefiihrt. Nach den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Testdaten betrégt die
relative Sensitivitat 96,4 % (212/220), die relative Spezifitit 100 % (200/200) und die Gesamtiibereinstimmung 98,1 % ((212+200)/420).
PCR-Ergebnis
Positiv gati
[Positiv] 212 | 0 212

it Test -
[Negativ] "8 [ 200 | 208
Gesamt 220 200 420
4. ¥ ivitat: Es wurden Ki ivita i tihrt, um it dass der Test bei einer Konzentration von 1x10%
TCIDso /mL fiir Viren und 1x10% CFU/mL fiir ien nicht mit den i in der Tabelle reagiert.
Human metapneumovirus (hMPV) Human i virus 1 Ads P
Human coronavirus OC43 Human parai virus 2 Rhinovil Cl Y P.
Human coronavirus 229 Human virus 3 Ei F i Ay
Human coronavirus NL63 Human i virus 4 A Legi i aureus
Respiratory Syncytial Virus MERS B Candida albicans
5. St6 Die di Sto wurden in den angegebenen Konzentrationen evaluiert und es wurde keine
Wirkung festgestelit.
Vollblut (2 %), drei (10 %), drei rezeptfrei (25 %), drei N i (25%), 4
(10 mg/mi), sure (20 mg/mi), Cl i (5 mg/ml), D (10 mg/ml), Diphenhy (5 mg/ml),
(20 mg/ml), 1 Glycerin-Ether (20 mg/ml), O; (10 mg/mli), F in (100 mg/ml), Ph in (20 mg/mt),
o (10 mg/ml), Mupirocin (10 mg/mi), Vitamin A (10 %), D-Panthenol (10 %)
1. Das COVID-19 Antige it (. ich) ist fur die als Selb { und darf nur fiir den qualitativen Nachweis von

SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden. Die Farbintensitit einer positiven Linie wird nicht als quantitativ oder semi-quantitativ bewertet.

2. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) solite nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden, nicht fiir andere
Viren oder Erreger.

3. Die Leistung wurde nur mit den in dieser Py i evaluiert. A gen an diesen kénnen sich auf
die Leistung des Tests auswirken. '
4. Ein negatives Ergebnis schlieRt die Moglichkeit einer COVID-19-Infektion nicht aus.

5. Die mit diesem Test erzielten Ei it i bei sch Testlinien, die schwer zu interpretieren sind, sollten Sie erneut testen
oder sich zur L g an eine izini i wenden.

6. Der Test dient dem Nachweis einer Infektion und nicht der Bestimmung des Infektionsstatus. Der Test wird zur Hilfsdiagnose von Patienten

mit COVID-19 verwendet und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator dafiir verwendet werden, ob die Testperson mit COVID-19
infiziert ist. .

Zubehor Hersteller EC-Vertreter CE-Zeichen
Abstrich A | Jiangsu Changfeng Medical Industry Co.,Ltd. Llins Service & Consulting GmbH c €
Tougiao Town,Guangling District Obere Seegasse 34/2.69124 Heidelberg %0197
Yangzhou Jiangsu 225108, P.R.China Germany acc.93/42/EEC
Abstrich B | Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. c E
1-2 Floor,3-919 Yongzheng Street, Jinzhou C/Horacio Lengo 0197
District,Dalian 116100 Liaoning, P.R.China No.18,CP29006,Malaga,Spain acc.93/42/EEC
Abstrich C | CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Ltd
Ltd. Enterprise Hub,NW Business Complex,1 c €01 97
No.339 Beihai West Road,Haimen, Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE acc.93/42/EEC
226100 Jiangsu, P.R. China Northem Ireland -
Abstrich D | Jiangsu HanHeng Medical Technology Co.,Ltd. Luxus lebenswelt GmbH
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning District, Koshstr.1,47877 Willich,Germany ’ c €01 97
Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. China acc.93/42/EEC
Abstrich E | Jiangsu Rongye Technology Co. Ltd Riomavix S.L. c €
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,1D, 0197
P.R.China Maqﬁd 28039 Spaiin acc.93/42/EEC
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