SARS-CoV-2-Antigen-Nachweiskit (kolloidales Goldverfahren)
Gebrauchsanweisung

—Geeignet fiir den Selbsttest zu Hause oder fiir den Gebrauch durch Laien.
—Geeignet fiir vordere Nasenabstrichproben.

—Naur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet

— Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch.

Verwendungszweck

Das SARS-CoV-2-Antigen-Nachweiskit (kolloidales Goldverfahren) ist fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis des
SARS-CoV-2-Antigens (Nukleokapsidprotein, abgekiirzt N-Protein) in vorderen Nasenabstrichen bestimmt, die
innerhalb der ersten sicben Tage nach Beginn einer vermuteten COVID-19-Infektion entnommen werden, fiir den
Selbsttest durch ungeschulte Laien oder fiir den Heimgebrauch. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren miissen mit
Hilfe eines Erzichungsberechtigten oder autorisierten Personals getestet werden.

Zusammenfassung

COVID-19 ist eine akute A infektion, fiir die h generell anglich sind. Gegenwirtig ist die
Hauptursache fiir eine COVID-19-Infektion der Kontakt mit Personen, die mit dem Virus infiziert sind, aber auch
asymptomatische Infizierte konnen das Virus verbreiten. Studien haben gezeigt, dass die Symptome der Infektion im
Allgemeinen innerhalb von 14 Tagen aufireten, die meisten davon innerhalb von 3 bis 7 Tagen nach der Infektion. Die
Hauptsymptome sind Fieber, Miidigkeit, Geruchs- oder Geschmacksverlust und trockener Husten. In einigen Fillen
kénnen auch verstopfte Nasen, laufende Nase, Muskelschmerzen und Durchfall auftreten. Wenn man sich mit
COVID-19 infiziert hat, muss man sich isolieren und den Rat des Hausarztes befolgen oder einen Arzt aufsuchen. Einige
Infektionen kénnen Komplikationen verursachen, die unbehandelt zum Tod fiihren kénnen.

Testprinzip
Das SARS-CoV-2-Antigen-Nachweiskit (kolloidales Goldverfahren) wird zum Nachweis des
Nukleokapsidprotein-Antigens ~ des ~ SARS-CoV-2-Virus  mittels ~ Doppelantikorpes dwich-Methode  und
Immun-Lateralchromatographie verwendet. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Virus-Antigen enthilt, erscheinen sowohl die
Testlinie (T) als auch die Kontrolllinie (C), und das Ergebnis ist positiv. Enthilt die Probe kein SARS-CoV-2-Antigen
oder wird kein SARS-CoV-2-Virus-Antigen nachgewiesen, erscheint die Testlinie (T) nicht. Es erscheint nur die
Kontrolllinie (C), und das Ergebnis ist negativ.

Hauptkomponenten
Katalog-Nr. WKI0028 WKI0029 WKI0030 WKI0031
Spezifikation 1 Test/Kit 5 Tests/Kit 10 Tests/Kit 20 Tests/Kit
Testkarte 1 5 10 20
Prot hmerdhrck 1 5 10 20
Einmaltupfer 1 5 10 20
A fiir Bioabfall 1 5 10 20
Gebrauchsanweisung 1 1 1 1

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Timer, notwendige personliche Schutzausriistung.
Lagerungsbedingungen und Giiltigkeitsdauer

Bei 4 °C bis 30 °C lagern, vor Licht geschiitzt und trocken, 24 Monate giiltig.

Einfrieren verboten.

Die Testkarte muss vor dem Gebrauch in einem i A i t werden.

Das Verfallsdatum ist auf dem Produktetikett angegeben.

Warn-, Vorsichts- und Sicherheitshinweise

1. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung der Reagenzien sorgfiltig durch und befolgen Sie sie
genau.

2. Nicht bei Kindern unter vier Jahren oder Sduglingen anwenden.

3. Bewahren Sie das Produkt oder Produktbestandteile vor und nach dem Gebrauch auBerhalb der Reichweite von
Kindern und Haustieren auf.

4. Das isgerit enthlt T das nicht gegessen werden darf.

5. Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.

6. Das Kit muss hend den in der Get T i t Lager bedi

Das Kit darf nicht verwendet werden, wenn es nicht entsprechend den Anforderungen gelagert wird.
7. Alle Reagenzkomponenten und Proben miissen vor der Verwendung auf Raumtemperatur (15 bis 30 °C) gebracht
werden.

8. Es wird empfohlen, wihrend des Tests Handschuhe und andere Schutzkleidung zu tragen.

9. Bitte essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben gehandhabt oder getestet werden.

10. Verwenden Sie keine Komponenten, die gedffnet oder manipuliert wurden. Wenn die Testkarte fiir eine Stunde oder
langer gedffnet wird, sind die Nachweisergebnisse ungiiltig.

11. Das isgerit ist in einem A ersiegelt. Wenn der A
verwenden Sie ihn bitte nicht.

12. Der Tupfer ist ein steriles Produkt. Verwenden Sie ihn nicht, wenn die Verpackung beschidigt oder gedffnet ist.

13. Die Verwendung des Tupfers muss streng nach der Gebrauchsanweisung erfolgen, andernfalls kann es zu
Nasenbluten, Bruch des Tupfers, Zuriickhalten und andere Risiken fiihren.

14. Tauchen Sie den Tupfer nicht in den Extrakt oder eine andere Fliissigkeit ein, bevor Sie ihn in die Nasenhéhle
einfiithren.

15. B ren Sie bei der Handhabung der Abstrichprobe nicht das weiche Ende des Tupfers.

16. Eine korrekte Probenentnahme und -verarbeitung ist fiir die Erzielung korrekter Ergebnisse unerldsslich.

17. Mischen Sie keine Komponenten/Kits von Produkten aus verschiedenen Produktionschargen.

gelagert werden.

oder geoftnet ist,

sind  Eil te Nicht  fiir ~mehrere  Proben  verwenden und

18.  Alle  Kits/Komp
Reagenzienkits/Komponenten nicht wiederverwenden.

19. Nach mehr als sicben Tagen mit d: steigt die eines falsch negativen
Ergebni: Wenn Thre T 't negativ sind und weiterhin Symptome auftreten oder sich die Symptome
verschlimmern, wenden Sie sich bitte unverziiglich an Thren staatlichen oder regionalen SARS-CoV-2-Testdienst, um
einen PCR-Labortest durchzufiihren.

20. Die Viruskonzentration nimmt im spiteren Stadium der Infektion ab, und die Viruskonzentration bei
asymptomatischen Infizierten ist relativ gering. Die Nachweisempfindlichkeit nimmt in diesen Bevélkerungsgruppen ab.
21. Es wird empfohlen, vor der Durchfiihrung von heid
oder Fachleuten zu sprechen. Fiihren Sie keine medikamentdse Behandlung durch und verletzen Sie sich oder andere
nicht ohne Erlaubnis.

22. Die gebrauchten Bestandteile des Kits und die Proben konnen in Plastiksicken zusammen mit dem normalen
Hausmiill entsorgt werden. Bei einem positiven T¢ is sollten die den Abfallb dteile und Proben
sorgfiltig gehandhabt werden, und der Untersuchungstisch sollte griindlich gereinigt und desinfiziert werden, um die
Hygiene des Raumes sicherzustellen. Wenn die ortlichen Gesetze und Vorschriften besondere Bestimmungen fiir Abfille
enthalten, sind die 6rtlichen Gesetze und Vorschriften strikt einzuhalten.

23. In Anbetracht der weltweiten COVID-19-Pandemie sollten alle N
Vorschriften Thres Landes/Threr Region iibereinstimmen, sie sollten
und sich und andere wirksam schiitzen.

24. Wenn die Probe mit Haut oder Augen in Beriihrung kommt, spiilen Sie sie mit viel Wasser aus. Wenn die Reizung
anhilt, suchen Sie einen Arzt auf oder wenden Sie sich an die Giftnotrufzentrale (Australien: 13 11 26).

25. Es wird empfohlen, den Test zu wiederholen (z. B. innerhalb von 1 bis 3 Tagen), wenn ein sténdiger Verdacht auf
cine Infektion besteht, in einer risikoreichen Umgebung, oder wenn berufliche Risiken oder andere Anforderungen
vorhanden sind.

oder mit den Hausérzten

mit den b und

haftliche K

Beschrinkungen der Nachweismethode

1. Das Kit wird nur fiir die In-vitro-Diagnose verwendet.

2. Nur fiir die Untersuchung von humanen vorderen Nasenabstrichproben, andere Proben konnen zu falschen

Ergebnissen fiihren.

3. Nur fiir den qualitativen Nachweis, die Konzentration des SARS-CoV-2-Antigens in den Proben kann nicht bestimmt

werden.

4. Die Nichtei der Ar

ungiiltig machen.

5. Nur bei Selbsttests: Zur Bestétigung positiver Ergebnisse wenden Sie sich bitte an den SARS-CoV-2-Virustestdienst

in Ihrem Land oder Ihrer Region, um einen PCR-Labortest zu erhalten.

6. Ein positives Ergebnis schlieBt die Mdglichkeit einer Ko-Infektion mit anderen Erregern nicht aus.

7. Negative Ergebni: hlieBen die Moglichkeit einer anderen viralen oder bakteriellen Infektion nicht aus.

8. Aufgrund der B der Testrea Methodik, der Prob der Probenverarbeitung, der

Infektionszeit des Probanden und der individuellen Unterschiede der Probanden konnen falsch positive oder falsch

negative Testergebnisse auftreten.

9. Der Test kann nicht als Entscheidungsgrundlage fiir die Durchfiihrung von Behandlungs- oder
heid i werden. Es wird empfohlen, sich im Vorfeld mit dem Hausarzt oder anderen

Fachleuten abzusprechen oder sich in érztliche Behandlung zu begeben.

10. Wenn das Testergebnis einer Person, deren Symptome linger als 7 Tage andauern, negativ ist, kann es bestitigt

werden, dass es negativ sein kann, aber es muss bei Bedarf durch PCR bestitigt werden.

11. Der Nachweis von COVID-19 bei spiten und asymptomatischen Personen ist weniger zuverlissig.

12. Negative Ergebnisse bedeuten nicht unbedingt, dass eine Person nicht infektis ist. Treten Symptome auf, muss

sofort ein weiterer Nachweis mittels PCR erfolgen.

13. Ein positives Ergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass eine Person infektios ist.

kann die T ihrung und/oder die Testergebnisse

Methode der Inspektion

Es ist wichtig, die Gebrauchsanweisung sorgfiltig zu lesen und die Schritte in der richtigen Reihenfolge auszufiihren.
1. Bitte verwenden Sie das Kit bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C). Wenn das Kit zuvor an einem kiihlen Ort gelagert
wurde (Temperatur niedriger als 15 °C), stellen Sie es bitte vor dem Gebrauch 30 Minuten lang auf Raumtemperatur.
2. Legen Sie einen Timer (z. B. eine Uhr), Papierhandtiict i i
warmes Wasser sowie die erforderliche Schutzausriistung bereit.
3. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch und tiberpriifen Sie den Inhalt des Kits, um sicherzustellen,

freies F ittel/Seife und

dass keine Schiiden oder Briiche vorhanden sind.
Testkarte (Versi Eil (Versit Prob: Abfallbeutel fiir

Timer

\ (mit Proben-Pufferlosung) Bioabfall

Packung) )

5. Nehmen Sie das Probenentnahmerdhrchen heraus, reifien Sie die versiegelnde
Aluminiumfolie auf und stellen Sie das Entnahmerdhrchen auf die Halterung (die an
der Box befestigt ist), um ein Uberlaufen der Fliissigkeit zu vermeiden.

6. Die Probenentnahme
@ Offnen Sie die Verpackung am Ende des Tupferstibchens und nehmen Sie den
Tupfer heraus.
@  Drehen Sie, wie in der Abbildung gezeigt, den Tupfer gegen beide
@)l )Jl® Nascninnensciten.
fﬁ 4 %{J (1) Fiihren Sie das weiche Ende des Tupfers in das Nasenloch ein, weniger als 1 Zoll
(normalerweise etwa 0,5 bis 0,75 Zoll).
(2) Drehen Sie sanft, mit méBiger Kraft, mindestens fiinf Mal gegen die
Naseninnenseiten.
(3) Wiederholen Sie eine weitere Prot
demselben Tupfer.

gegen die i ite —mit

! Achtung!
—Nicht zu tief in die Nasenlocher einfiihren, da sonst die Gefahr von Nasenbluten oder gebrochenen Tupfern besteht.
—Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn die d i
—Personen unter 18 Jahren sind mit Hilfe eines Erziehungsberechtigten oder autorisierten Personals zu testen.
—Nicht bei Kindern unter vier Jahren oder Sauglingen anwenden.
7. Stecken Sie das weiche Ende des Tupfers in das Entnahmerdhrchen und
tauchen Sie es in die Fliissigkeit ein. Driicken Sie das weiche Ende des Tupfers
fest an die Innenwand des Entnahmerdhrchens und drehen Sie es etwa 10 Mal
im oder gegen den Uhrzeigersinn. Driicken Sie das weiche Ende des Tupfers an
der d des Entnak 6hrch entlang, so dass moglichst viel
Fliissigkeit im Rohrchen verbleibt.

8. Driicken Sie den Tupfer iiber den Kopf, um den Tupfer zu entfernen, so dass
- ﬁ - @ moglichst viel Fliissigkeit aus dem Tupfer entfernt wird. Entsorgen Sie die
den

iche nicht werden.

<[> Probenabrich
-

2\l Antigenentnahmer
ahrchen

Tupfer entsprechend der Methode zur Entsorgung von Bioabfall. Schrauben Sie
den Tropfer auf das Rohrchen, driicken Sie die Diisenkappe fest auf das
Rohrchen.

‘gebrauchien Tupfer in
den Bioabfallbeutcl,

e

! Achtung!
—Die Plattform muss sich in einem horizontalen und stabilen Zustand befinden; Kippen, Schiitteln und andere
Phinomene sind streng verboten.
—Wenn der Alufolienbeutel fiir eine Stunde oder ldnger gedffnet wird, sind die Ergebnisse ungiiltig.

A 1

! Achtung!

—Das Vorhandensein von Luftblasen im Entnahmerohrchen kann eine falsche ProbengréBe und ungenaue
Testergebnisse zur Folge haben. Wenn sich Luftblasen im Entnahmerohrchen befinden, schiitteln Sie das
Entnahmerdhrchen vorsichtig, um einen Teil der Fliissigkeit herauszudriicken und die Luftblasen zu entfernen.

9. Offnen Sie den Alufolienbeutel, nehmen Sie die Testkarte heraus und legen
Sie sie waagerecht auf die Plattform.

10. Driicken Sie das E 6 leicht
Tropfen der Fliissigkeit senkrecht in die Probendffnung.

und geben Sie 2

11. Starten Sie die Zeitmessung und warten Sie 10-15 Minuten, um die Ergebnisse
auszuwerten. Interpretieren Sie die Ergebnisse nicht vor 10 Minuten oder nach 15
Minuten.

12. Geben Sie nach dem Test alle Testkomponenten in einen Beutel fiir Bioabfall und
entsorgen Sie sie entsprechend den ortlichen Richtlinien oder Vorschriften fiir die
Entsorgung von Bioabfall.

13. Waschen Sie die Hénde griindlich (mindestens 20 Sekunden) mit Seife und warmem
Wasser/Handdesinfektionsmittel.

! Achtung!
—Wenn die versiegelte Packung beschadigt ist, verwenden Sie sie nicht, sondern ersetzen Sie sie durch ein neues Kit.
—Wenn Sie Hustensymptome haben, testen Sie bitte selbst.

4. Waschen Sie [hre Hande griindlich (mindestens 20 Sekunden) mit Seife und warmem
Wasser / spiilfreiem Handdesinfektionsmittel. Dieser Schritt stellt sicher, dass das
Testkit nicht kontaminiert ist, und trocknen Sie anschlieBend Thre Hande.

Auswertung der Ergebnisse
d Negativ: Nur die Qualititskontrolllinie (C) weist eine rote Linie auf, die Testlinie (T) weist keine
Y rote Linie auf.
ﬂ (|§| Positiv: Rote Streifen erscheinen sowohl auf der Qualititskontrolllinie (C) als auch auf der
1. Testlinie (T).
! Achtung!
—Unabhingig von der Farbi itit der Testlinie wird das Ergebnis als positiv gewertet.




Ungiiltig: Solange keine rote Bande auf der Qualititskontrolllinie (C) zu sehen ist, gilt das
Testergebnis als ungiiltig.

g1

! Achtung!
—Das ungiiltige Ergebnis kann bedeuten, dass Sie die Arbeitsschritte in der Gebrauchsanweisung nicht genau befolgt
haben. Bitte lesen Sie die Gebr
den Test erneut durchzufiihren.

noch einmal sorgfiltig durch und wihlen Sie ein neues Testkit aus, um

der Spender handelte es sich um das SARS-CoV-2-Antigen-Nachweiskit (kolloidales Goldverfahren) von Xmmen Jiging.

Die nasopharyngealen Proben wurden parallel dazu mit einem Nukleinsi . Die
Testergebnisse zeigten, dass die Sensitivitit 96,89% (95% CI: 92,94% ~ 98,67%), die Spezifitit 100,00% (95% CI:
99,21% - 100,00%) und die Gesamtgenauigkeit 99,22% (95% CI: 98,20% - 99,67%) betrigt.

@ Studie zur Benutzerfreundlichkeit

Das Pmduki hat eine Studie zur Benutzerfreundlichkeit von 117 Laien durchlaufen. Die Ergebnisse zeigen, dass die

Verarbeitung des Ergebnisses

4 Wenn das Testergebnis positiv ist:

—Vorhandensein einer COVID-19-Infektion.

—Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt.
—Befolgen Sie die Richtlinien fiir Selbstisolierung und Schutz in Threm Gebiet.

bei 100,00% und die Spezifitit bei 100,00% liegt. Die Fragebogen von Laien und die

gebnisse von F

konnen und dass die Erkennung auch fiir Laien moglich ist.

@ Nachweis von Varianten von Novel- Coronavirenstimme
Die CoV-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta, Kappa, Eta, Mu, Epsilon, Tota, Lambda, Zeta, Theta, B.1.616, B.1.617,
B.1.617.3, B.1.618, A.23.1 und andere genetische Mutationen kénnen wirksam nachgewiesen werden.

@ Kreuzreaktivitit

zeigen, dass Laien den Anweisungen auf der Produktverpackung leicht folgen

Lopinavir 8 mg/ml Negativ Positiv
Ritonavir 200 pg/ml Negativ Positiv
Umifenovir 4 pg/ml Negativ Positiv
Levofloxacin 20 pg/ml Negativ Positiv
Azithromycin 2,0 pg/ml Negativ Positiv
Ceftriaxon 0,8 mg/ml Negativ Positiv
Meropenem 1,0 mg/ml Negativ Positiv
Tobramycin 2 ng/ml Negativ Positiv
Phenylephrin 20 pg/ml Negativ Positiv
Oxymetazolin 0,1 mg/ml Negativ Positiv

1 h 0,1 mg/ml Negativ Positiv

D 2 mg/ml Negativ Positiv
Flunisolid 0,1 mg/ml Negativ Positiv
Triamcinolon-Acetonid 10,0 ng/ml Negativ Positiv
Budesonid 2,00 ng/ml Negativ Positiv

\ 10 ng/ml Negativ Positiv
Fluticason 50 pug/ml Negativ Positiv
Histamin-Hydrochlorid 10 ng/ml Negativ Positiv
Natriumchlorid 5% Negativ Positiv

@ HOOK-Effekt
Die Zellkultur des SARS-CoV-2-Stammes (Konzentration: 3,4 x 105 TCID50/ml) Standardlésung des neuen
Coronavirus-Stammes wurde getestet, und es wurde kein HOOK-Effekt festgestellt.

Referenzen
[1] NMPA.2019 Eckpunkte fiir die Registrierung von SARS-CoV-2-Antigen/Antikdrper-Testreagenzien
(Versuch).(2020).
[2] Xu Chao, Li Ran. Risikomanagement von In-vitro-Diagnosereagenzien [J], China medizintechnische
Informationen.2020, 26(13):8-10.
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—Zur weiteren Bestétigung wird eine PCR durchgefiihrt. — -
4 Wenn das Testergebnis negativ ist: K — Tmtergeb}nsse
—Sie miissen weiterhin MaBnahmen ergreifen, um andere zu kontaktieren und sich selbst zu schiitzen. Influenza B (Yamagata) 1,23 x 10° PFU/ml Negativ
—Auch wenn Ihr Test negativ ist, kann eine Infektion vorliegen. Influenza B (Victoria) 1,07x10° PFU/ml Negativ
—Wenn Sie weiterhin Zweifel haben, wiederholen Sie den Test nach mehr als 24 Stunden. Denn das Coronavirus kann Influenza A (HINT) 1,32 x10° PFU/ml Negativ
nicht in allen Phasen der Infektion genau nachgewiesen werden. Influenza A (H3N2) 1,25 x 10° PFU/ml Negativ
4@ Wenn das Testergebnis ungiiltig ist: Influenza A (HSN1) 1,42 x 10° PFU/ml Negativ
—Es kann an einem Betrieb im Testverfahren liegen. Vogelgrippe A (H7N9) 1,62 x 10° PFU/ml Negativ
—Bitte wiederholen Sie den Test. SARS Coronavirus 2,04 x 10° PFU/ml Negativ
—Wenn das Testergebnis immer noch ungiiltig ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das COVID-19-Testzentrum. Adenovirusl 1,19 x 10° PFU/ml Negativ
Qualititskontrolle Adenovirus3 1,54 x 10° PFU/ml Negativ
Die Qualita inie ist der Schliissel zum Reagenz und wird zur Kontrolle des Prozesses verwendet. Wenn die Adenovirus7 1,14 x 105 PFU/ml Ne_gativ
Qualititskontrolllinie erscheint, bedeutet dies, dass der Test korrekt durchgefiihrt wurde und das Reagenz reagiert. N Coronavirus 229 1,00 x 105 PFU/ml Negativ
Haufige Fragen Menschliches Coronavirus OC43 2,14 x 10° PFU/ml Negativ
1. Was sind die bekannten oder moglichen Vorteile von Produkttests? A hliches Coronavirus NLG3 2,20 x 10° PFU/ml Negativ
—Die Testergebnisse kénnen Threm Hausarzt oder Fachmann helfen, genaue und wirksame Ratschlige zu erteilen. A CoronavirusHKU1 1,70 x 10° PFU/ml Negativ
—Die Ergebnisse konnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie und andere Menschen in der MERS-Coronavirus 1,55 x 10° PFU/ml Negativ
Gemeinschaft einzuschrinken. Z lie-Virus 1,00 x 10° PFU/ml Negativ
2. Was sind die bekannten oder potenziellen Risiken bei der Produktpriifung? Enterovirus71 2,05 x 105 PFU/ml Negativ
—Waihrend der Prot kannes zu U kommen. Rotavirus 1,84 x 10° PFU/ml Negativ
—Es kann zu falschen Testergebnissen kommen M Parainf virus | 1,75 x 105 PFU/ml Negativ
3. Wann ich einen ? M hliches Parainfluenzavirus 2 2,31 x 10° PFU/ml Negativ
Selbsttests sind moglich, wenn der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion besteht. Studien haben gezeigt, dass eine I hliches Parainfluenzavirus 3 2,25 x 10° PFU/ml Negativ
neuartige Coronavirus-P umso leichter ist, je hoher die Viruszahl bei den Infizierten in den N Parainf virus 4 2,11 % 10° PFU/ml Negativ
ersten vier Tagen der Erkrankung ist. Masern-Virus 3,11%10° PFU/mI Negativ
4. Wa§ |s|vder Umverscmevd zwischen Ant:gen— und Molekulartests? Murmps-Virus 2717105 PFU/ml Negativ
Derzeit gibt es eine Reihe von Nachweismethoden fiir SARS-CoV-2. Molekulare Tests (auch als PCR-Test bekannt) ischer alvir 1.80 % 10° PFU/ml Negativ
weisen das genetische Material des Virus nach, wihrend Antigentests die Proteine des Virus nachweisen. — - - -
5. Welche Faktoren beeinflussen die Testergebnisse? Worauf sollten wir achten? Rhinovirus A 1,48 x 10°PFU/ml Negativ
—Geeignet fiir Nasenabstrichproben. Rhinovirus B 1,26 x 105PFU/ml Negativ
—Die Probe darf beim Eintropfen keine Blasen enthalten. Rhinovirus C 1,18 x 10°PFU/ml Negativ
—Die Tropfenmenge der Probe sollte nicht zu groB oder zu klein sein. Norovirus 1,62 x 10°PFU/mL Negativ
—Testen Sie sofort nach der Probenentnahme. Epstein Barr-Virus 1,49 x 105PFU/ml Negativ
—Fiihren Sie den Test unter strikter Einhaltung der Anweisungen durch. Varicellazostervirus 2,00 x 10°PFU/ml Negativ
6. Es erscheint kein roter Streifen auf der Testkarte oder die Fliissigkeit fliefit nicht, was ist der Grund? Bacilluspertussis 1,30 x 10°CFU/ml Negativ
Es sollte klar sein, dass das Testergebnis dieses Tests ungiiltig ist. Die Ursachen sind folgende: Chlamydophila Pneumonia 2,00 x 105CFU/ml Negativ
—Der Tisch, auf den die Testkarte gelegt wird, ist uneben, was den Fliissigkeitsstrom beeintréchtigt. Escherichia coli 1,30 x 10°CFU/ml Negativ
—Die GroBe der Tropfprobe entspricht nicht den in der Anleitung angegebenen Anforderungen. H: hil 1,20 x 10°CFU/ml Negativ
—Die Testkarte ist feucht. Mykobakterium bindend 1,52 x 10°CFU/ml Negativ
7. Ich habe gut gearbgiiei, aber .ich k}ann d.ie Qua]iiéiskAommlllinie ©) nic}?i seher?, was soll ich |un?A Mycoplasma Pneumonia 131 x 105CFU/ml Negativ
;hrle :zélergt?b?:se dsmt:E ung;ilflg. -Bll::e }vﬁede&olen 1Sll.e :c:n 'l;ast unter strikter Einhaltung der Anweisungen. Candida Albicans 114 % 10°CFU/ml Negativ
. Ich bin mir iiber das Ergebnis nicht sicher. Was soll ich tun? — - N
Bei unsicheren Ergebnissen kann der Test wiederholt werden. Wenn Sie sich immer noch nicht sicher sind, wenden Sie Ne:ssfna - = 1,40 x 10°CFU/nl Negatfv
s o . - " . . Neisseria Gonorrhoe 1,00 x 10°CFU/ml Negativ
sich bitte an die niichstgelegene medizinische Einrichtung gemif den der ortlichen B - -
9. Was sollte ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist? Pseud Uginosa 1,70 x 10°CEU/ml Negativ
Das Ergebnis des Selbsttests ist positiv. Sie sind moglicherweise mit dem Novel Coronavirus infiziert. Sie sollten die Staphylococcus aureus 1,26 x 10°CFU/ml Negativ
notwendigen MaBnahmen (z. B. Isolierung, Meldung, erneuter Test usw) gemif den Anforderungen der onllchen D i 1,18 x 10°CFU/ml Negativ
Behorden zur Epidemieprivention ergreifen und die medizinischen Einrict fiir weitere N I P 1,18 x 10°CFU/ml Negativ
10. Was sollte ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist? kus salivariu: 1,25 x 10°CFU/ml Negativ
Wenn das Tt nur die Q ie deutlich anzeigt, kann dies bedeuten, dass das Testergebnis negativ Legionella Pn hil. 1,31 x 10°CFU/ml Negativ
ist oder die Anzahl der Viren zu gering ist, um sie nachzuweisen, oder dass das Ergebnis falsch negativ ist. Wenn Sie @ Storende
immer noch Symptome einer Novel Coronavirus-Pn; ie haben (K Fieber, Geruchs- oder . . Negative Positive
Geschmacksverlust usw.), wenden Sie sich an Ihren Hausarzt oder an eine von der ortlichen Regierung empfohlene Bezeichnung Konzentration Interferenz-Testergebnisse Inter
&
medizinische Einrichtung. Muzin 5% Negativ Positiv
Leistung des Produkts Vollblut 5%(V/V) Negativ Positiv
@ Nachweisgrenze (LOD): a—Imerﬂ.er(.m 2 hunderttausend 1U/ml Negatfv Posflfv
Die LOD betriigt 1,6 x 102 TCIDS0/ml. Zanamivir 100 ng/ml Negativ Positiv
@ Klinische Leistung Ribavirin 20 pg/ml Negativ Positiv
Die klinische Leistung dieses Produkts wurde durch die Entnahme von Proben aus der vorderen Nasenhohle und aus Oseltamivir 5 ng/ml Negativ Positiv
dem )\ von 644 Teilneh n der klinischen Studie ermittelt. Bei den Proben der vorderen hohl Peramivir 0.2 mg/ml Negativ Positiv.
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