[Produktname]
MPV Antigenschnelltest Family SARS-CoV-2 1er Pack
(Kolloidale Gold-Immunochromatographie)

[Ausfiihrungen]

Einzeltest, 1er-Pack

(Artikelnummer: M30020-03) PZN: 16912795
BfArM Test-ID: AT 052/20

Evaluiert vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

[BestimmungsgemaRer Gebrauch]

Das Produkt ist fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen
gegen SARS-CoV-2 in klinischen Proben (Nasenabstrich) be-
stimmt. Nur flr den professionelle Anwender geeignet. Nicht
fir Laienanwender geeignet.

[Zusammenfassung]

Das Coronavirus ist als grof3e Virusfamilie ein einzelstran-
giges, positives RNA-Virus mit Hiille. Das Virus ist dafur
bekannt, schwere Krankheiten wie Erkéltungen, das Nahost-
Atemwegssyndrom (MERS) und das schwere akute Atem-
wegssyndrom (SARS) zu verursachen. Das Kernprotein von
SARS -CoV-2 ist das N-Protein (Nukleokapsid), eine Protein-
komponente, die sich im Inneren des Virus befindet. Es ist bei
B-Coronaviren relativ konserviert und wird haufig als Hilfsmit-
tel fiir die Diagnose von Coronaviren verwendet. ACE2 ist als
Schlisselrezeptor fur den Eintritt von SARS-CoV-2 in Zellen
von groBer Bedeutung fur die Erforschung des viralen Infek-
tionsmechanismus.

Auch der qualitativen Nachweis von den neuen Virus-Mutan-
ten von SARS-CoV-2VOC wird mit diesem Test bestimmt.
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Der bei der Erkennungsstelle verwendete Rohstoff dieses
Antigenschnelltest ist das N (Nucleocapsid)-Protein, somit ist
der Test mit den N-Protein besttickt und nicht mit einem Spike-
Protein. Das Testergebnis bei unserem Test wird daher nicht
von den Virusmutanten beeinflusst, da die Veranderungen bei
den Mutanten immer am Spike Protein stattfinden, d.h. es
werden einschlieBlich die folgenden Mutanten erkannt.
Nachweis: Nach unserer Untersuchung sind mehrere Sitemu-
tationen des Spike-Proteins aufgetreten an Positionen von
N501Y, E484K, K417N fur den Stdafrika-Mutantenstamm 501Y.
V2 und von N501Y, P681H, 69-70 flir den britischen Mutanten-
stamm( b.1.1.7)3

[Testprinzip]
Die aktuelle Testkarte basiert auf der spezifischen Antikorper-
Antigen-Reaktion und der Immunoanalyse-Technologie.

Die Testkarte enthalt einen kolloidalen goldmarkierten mono-
klonalen Antikérper mit dem Protein SARS-CoV-2 N, der auf
dem Kombinations-Pad vorbeschichtet ist, einen passenden
monoklonalen Antikdrper mit dem Protein SARS-CoV-2 N, der
auf demTestbereich (T) immobilisiert ist, und einen entspre-
chenden Antikorper im Qualitdatskontrollbereich (C).

Wahrend des Tests verbindet sich das N-Protein in der Probe
mit dem kolloidalen, goldmarkierten monoklonalen N-Protein-
Antikorper SARS-CoV-2, der auf dem Kombinations-Pad vor-
beschichtet ist. Die Konjugate wandern unter Kapillarwirkung
nach oben und werden anschlielRend von dem im Testbereich
(T) immobilisierten monoklonalen N-Protein-Antikérper auf-
gefangen.



Je hoher der Gehalt an N-Protein in der Probe ist, desto mehr
Konjugate werden von den Konjugaten eingefangen und des-
to dunkler ist die Farbe im Testbereich. Befindet sich kein Virus
in der Probe oder ist der Virusgehalt niedriger als die Nach-
weisgrenze, so ist im Testbereich (T) keine Farbe zu erkennen.
Unabhangig davon, ob das Virus in der Probe vorhanden ist
oder nicht, erscheint ein roter Streifen im Qualitdtskontrollbe-
reich (C). Der rote Streifen im Qualitatskontrollbereich (C) ist
ein Kriterium flr die Beurteilung, ob genligend Probe vor-
handen ist oder nicht und ob das Chromatographieverfahren
normal ist oder nicht.

[Lieferumfang]

Das Produkt besteht aus:

e einer MPV Antigenschnelltest Family SARS-CoV-2-Testkarte,

e einem Flaschchen mit Extraktionspufferlosung (1 ml),

e einem sterilen Abstrichtupfer zur Probenentnahme (aus der
Nase) und

e einer Gebrauchsanweisung.

In jedem Testkartenbeutel ist eine SARS-CoV-2-Antigen-Nach-
weiskarte und eine Packung Trockenmittel (dies darf nicht oral
eingenommen werden) enthalten.

Die Testkarte besteht aus einer Goldstandard-Matte (beschich-
tet mit einem kolloidalen, goldmarkierten monoklonalen Anti-
korper gegen das SARS-CoV-2 N-Protein, einer Probenmatte,
einer Nitrozellulose-Membran (Testbereich (T) ist mit einem
monoklonalen SARS-CoV-2 N-Protein-Antikdrper beschichtet;
Der Qualitatskontrollbereich (C) ist mit einem Ziegen-Anti-
Maus-Antikdrper beschichtet, einem absorbierenden Papier
und einer hydrophoben, steifen Karte.

DE DE

[Lagerbedingungen und Haltbarkeit]

DerTest sollte bei 4°C ~ 30°C, trocken und vor Sonnenlicht ge-
schitzt aufbewahrt werden. Die Haltbarkeit betréagt 12 Monate.
JedeTestkarte sollte sie innerhalb von 1 Stunde nach dem
Entsiegeln verwendet werden.

Produktionsdatum und Verfallsdatum sind auf jeder Testkarte
angegeben.

[Probenanforderungen]
Das Produkt wird zum Test von menschlichen Nasenabstrich-
proben verwendet.

Probenentnahme: Achten Sie wahrend der Probenentnahme
auf einen angemessenen Schutz und vermeiden Sie direkten
Kontakt mit der Probe. Bei versehentlichem Kontakt soll die
Desinfektionsbehandlung rechtzeitig durchgefiihrt und erfor-
derlichen MaBnahmen ergriffen werden.

Nasenabstrichprobe: Flihren Sie den Tupfer vorsichtig und lang-
sam 2 — 3 cm in den Nasenraum ein. Einige Sekunden vollsau-
gen lassen, danach drehen Sie denTupfer vorsichtig 5 mal und
ziehen Sie ihn heraus, um die Nasenabstrichprobe zu erhalten.
Nach der Entfernung soll mit dem Tupferkopf in der anderen Na-
senhohle auf die gleiche Weise eine Probe entnommen werden,
um sicherzustellen, dass genltigend Probenmaterial entnom-
men wurde. Dieser Test ist als Anterio Nasal Test zugelassen.

Probenkonservierung: Nach der Probenentnahme flihren Sie
denTest bitte innerhalb von 1 Stunde durch, am besten sofort.
Die Probe sollte vor dem Test auf Raumtemperatur gebracht
werden.
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[Testdurchfiihrung]

Bitte lesen Sie die Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie den
Test durchfiihren. Bringen Sie die Testkarte, das Testflaschchen
und das Probestabchen vor dem Testen auf Raumtemperatur.

1. Wahrend der Probennahme soll der Tupferkopf 2 -3 cm in
den Nasenraum eingeflihrt, einige Sekunden vollgesaugt
und vorsichtig 5 Mal gedreht werden. Nach der Entnah-
me sollte derTupfer in der anderen Nasenhdhle auf die
gleiche Weise beprobt werden, um sicherzustellen dass
genitigend Probenmaterial aufgenommen wurde.

2. Entfernen Sie die Schutzfolie des Klebestreifens vor dem
einbringen der Probe um Spritzer zu vermeiden. Wenn
die doppelseitig haftende Schutzschichtfolie nach Zugabe
der Pufferlésung abgerissen wird, konnen leicht Fllssig-
keitsspritzer verursacht werden.

3. Schieben Sie den Abstrichtupfer durch den Proben-
bereich bzw. Vertiefung B bis zum Probenbereich bzw.
Vertiefung A durch. Geben Sie 6 Tropfen der Pufferlosung
in Vertiefung A. Tropfen Sie keine Pufferlésung in die an-
deren Vertiefungen. Drehen Sie den Abstrich bzw. Tupfer-
kopf je 2x im und gegen den Uhrzeigersinn.

4. Wahrend desTests sollte die Testkarte auf eine ebene
Arbeitsflache gelegt werden. Die Testkarte sollte fixiert
und wéahrend desTests nicht bewegt werden.

5. Klappen Sie dieTestkarte zu und driicken die Klebeposi-
tion leicht an. Beginnen Sie mit der Zeitmessung. Warten
Sie, bis das rote Band erscheint. Das Testergebnis sollte
innerhalb von 15-20 Minuten nach dem Erscheinen der
Teststreifen abgelesen werden.

Bild 1: Entfernen Sie die Schutz-
abdeckung des Fixierklebers.

Bild 2: Schieben Sie die Probe
bzw. denTupferkopf durch die
Offnung von Vertiefung B in Ver-
tiefung A. Geben Sie 6 Tropfen der
Pufferlosung (bzw. Extraktions-
pufferlésung) in die Vertiefung A.
Drehen Sie den Abstrichtupfer 2x
in jede Richtung also zwei Runden
im Uhrzeigersinn bzw. gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

Bild 3: Kleben Sie die linke und
rechte Seite zusammen indem
Sie den Kleber abziehen und Sie
die linke Seite Uber die rechte
Seite falten.

Bild 4: Das Testergebnis wird nach
15 Minuten angezeigt.
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[Interpretation der Testergebnisse] UNGULTIG:

Es gibt keinen roten Streifen im Qualitdtskontrollbereich (C),
POSITIV (+): oder es gibt einen blauen Streifen im der Qualitatskontrollbe-
Es erscheinen rote Streifen sowohl im Qualitatskontrollbe- reich (C), was auf einen Anwendungsfehler hinweist oder dass
reich (C) als auch im Testbereich (T). die Testkarte abgelaufen ist.

Unter diesen Bedingungen, lesen Sie die Gebrauchsanwei-
sung noch einmal sorgféltig und wiederholen Sie denTest mit

C Kontrolllinie einer neuen Testkarte. Wenn das Problem weiterhin besteht,
stellen Sie die Verwendung der Produkte mit der gleichen
T Testlinie Chargennummer ein und kontaktieren Sie die lokalen Liefe-
ranten.
Positiv
Bei positivem Testergebnis: r 1 ( )
Bitte rufen Sie lhr zustandiges Gesundheitsamt, Arzt oder C Kontrolllinie

arztlichen Bereitschaftsdienst (116117) an.
p—— Testlinie

NEGATIV (-): \ J
Es gibt nur einen roten Streifen im Qualitatskontrollbereich
(C) und keine roten Streifen in beiden Testbereichen (T).

Ungiltig Ungiltig Ungultig Unglltig

C Kontrolllinie

T Testlinie

Negativ



[Verfahrensbeschrankung]

1. DieTestergebnisse dieses Produkts sollten von einem
Arzt, in Kombination mit andere klinischen Informatio-
nen, umfassend beurteilt werden und sollte nicht als
einziges Kriterium verwendet werden.

2. Das Produkt wird verwendet, um das SARS-CoV-2-Anti-
gen an einer klinischen Probe zu testen.

3. Die gesammelten Proben kénnen ansteckend sein, und
die Verarbeitungs- und Testvorgange der Proben sollten
in Ubereinstimmung mit den &rtlichen einschlagigen
Vorschriften zur biologischen Sicherheit durchgefiihrt
werden.

[Produktleistungsindex]

1 Physikalische Eigenschaft

1.1 Erscheinungsbild: Die Testkarte sollte sauber und ohne
Beschadigungen sein; das Etikett sollte klar und nicht be-
schadigt sein. Die Pufferlosung sollte klar, klumpfrei und ohne
Verunreinigungen sein.

1.2 Geschwindigkeit der Fliissigkeitsmigration: Die Migra-
tionsgeschwindigkeit der Fllissigkeit sollte nicht weniger als
10 mm/min betragen.

1.3 Breite des Membranstreifens: Die Membranstreifenbreite
derTestkarte sollte 22.5 mm betragen.

1.4 Die Menge der Pufferlosung fiir die Proben: Die angege-
bene Menge der Pufferlésung flr die Tests sollte nicht unter-
schritten werden.

2. Nachweisgrenze: Fiir den Nachweis von Sensitivitatsre-
ferenzmaterial (Empfindlichkeitsreferenzmaterial) sollte die
positive Nachweisrate nicht weniger als 90% betragen.
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3. Konformitatsrate negativer Referenzprodukte/Negativ-
referenz-Produkte Compliance-Rate: Fiir die Erkennung von
negativem Referenzmaterial sollte die negative Erkennungs-
rate 100 % betragen.

4. Konformitatsrate positiver Referenzprodukte/Positivrefe-
renz-Produkte Compliance-Rate: Fiir den Nachweis von
positivem Referenzmaterial sollte die positive Nachweisrate
100 % betragen.

5. Wiederholbarkeit: Fiir den Nachweis von Referenzmaterial
sollten alle Ergebnisse positiv und die Farbwiedergabe ein-
heitlich sein.

6. Kreuzreaktivitat?: Dieser Antigenschnelltest weist keine
Kreuzreaktivitat mit anderen menschlichen Coronaviren wie
HCoV-229E, HCoV-0C43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1. Keine
Kreuzreaktivitat (im Test alle negativ) mit: Novel influenza
A(H1TN1) virus (2009), Influenza (H1N1) virus, H3N2, Influenza-
A-Virus, Influenza-B-Virus, respiratory syncytial virus (RSV),
Adenovirus 1,2,3,4,5,7, das EB-Virus, Masernvirus, Zytome-
galie-Virus, Rotavirus, Norovirus, Mumpsvirus, Varizella-Zos-
ter-Virus, Mycoplasma Pneumoniae und menschlichen Meta-
pneumovirus auf.

7. Interferenzfaktoren? (1) Keine Interferenzreaktion mit den
folgenden Arzneimitteln: Quinine, Zanamivir, Ribavirin, Osel-
tamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, Paracetamol,
Acetaminophen,Acetylsalicylate, Ibuprofen, Levofloxacin, Azi-
thromycin, Ceftriaxone, Meropenem, Tobramycin, Histamine
hydrochloride, Phenylephrine, Oxymetazoline, Sodium chlori-
de (including preservatives), Beclomethason, Dexamethason,
Flunisolid, Triamcinolon acetonid, Budesonid, Mometason,
Fluticasone, Strepsils (flurbiprofen 8.75mg)

(2) Keine Storung der Mucinproben.
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[Ergebnisse der klinischen Leistungsbewertung]

Es wurden 415 klinische Proben, die auf denTestergebnissen
der Nukleinsdure-Nachweismethode (PCR) basierten, zur
Priifung erhalten, einschlielich 150 positiver und 265 nega-
tiver Proben. Das SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest-Kit wurde
mit der Nukleinsduremethode (PCR) unter Verwendung der
gesammelten klinischen Proben verglichen. Die Ergebnisse
wurden in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Ergebnisse der klinischen Leistungsbewertung’

SARS-CoV-2 Nukleinsaure-Nachweismethode (PCR)
Antigenschnell-

test Kit Positiv Negativ

Positiv 138 1

Negativ 12 264
Diagnostische 92,00 % (95 % Cl: /

Sensitivitat 86,54 % — 95,37 %)

Diagnostische / 99,62 % (95 % Cl:
Spezifizitét 97,89 % - 99,93%)

Sensitivitat: 92,00 % | Spezifizitat: 99,62 % | Richtigkeit: 96,87 %

Ergebnisse der klinischen Leistungsbewertung
mit Ct<32,Ct<25

Anzahl der Proben’

Diagnostische Sensitivitat

(95% CI), N 92.00 % (86.54 %, 95.37%) 150
o Cl),

Sensitivitat Ct < 32, N 94.37 % (89.28 %, 97.12 %) 142

Sensitivitat Ct < 25, N 97.32 % (92.42 %, 99.09 %) 12

Diagnostische Specificitét

) () 0,
(95% CI), N 99.62 % (97.89 %, 99.93 %) 265
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[VorsichtsmaRBnahmen]

1.

Der Test darf nur von medizinischem. Fachpersonal durch-
gefiihrt werden. Abgelaufene Produkte durfen nicht ver-
wendet werden.

Nicht einfrieren oder nach dem Verfallsdatum verwenden
(das Verfallsdatum ist auf der Testkarte angegeben).
Vermeiden Sie GiberméRige Temperatur und Feuchtigkeit in der
Versuchsumgebung. Die Reaktionstemperatur sollte 15 -30° C
betragen und die Luftfeuchtigkeit sollte unter 70 % liegen.
Der Testkartenbeutel enthélt Trockenmittel, dies darf nicht
oral eingenommen werden.

Das mitgelieferte Flaschchen mit der (Extraktions-) Puffer-
I6sung (1 ml) darf nicht oral eingenommen werden.

Bitte tragen Sie beim Testen Schutzkleidung, medizinische
Maske, Handschuhe und Schutzbrille.

Verwenden Sie keinen Test mit beschadigter oder angebro-
chener Einzelverpackung oder undeutlichen Markierungen
und nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Entsorgen Sie gebrauchte Proben, Testkarten und andere
Abfille in Ubereinstimmung mit den einschlagigen ortli-
chen Gesetzen und Vorschriften.

Die Testkarte soll innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme
aus dem Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.

Die Benutzer sollten Proben gemal3 den Anforderungen
der Gebrauchsanweisung entnehmen.

Vor dem Test sollte die Schutzfolie des Klebestreifens ent-
fernt werden, um Spritzer wahrend der Anwendung zu
vermeiden. Wenn die doppelseitig haftende Schutzschicht
nach Zugabe von der Pufferlésung abgerissen wird, kann
es leicht zu Flussigkeitsspritzern kommen.
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12. Die Pufferlosung nicht in den falschen Probenbereich/Ver-
tiefung tropfen lassen.

13. Wahrend desTests sollte die Testkarte auf eine ebene
Flache gelegt und fixiert werden.

14. Das Testergebnis sollte innerhalb von 15 — 20 Minuten
nach dem Erscheinen derTeststreifen abgelesen werden.

Anweisungen zur Pufferlésung
(Testproben-Behandlungslosung)

[Produktname]
(Extraktions-) Pufferlosung fir MPV Antigenschnelltest Family
SARS-CoV-2 1er Pack

[Ausfiihrung]
1 ml/ Flasche.

[Verwendungszweck]
Es wird zur Konservierung von Gewebe und der Probe der
zytopathologischen Analyse verwendet.

[Hauptbestandteile]
Die Hauptkomponenten sind wie folgt:

TRIS 0,5%
Proclin 300 (P-300) 0,05%
TritonX-100 0,5%
Natriumcaseinat 0,3%
Destilliertes Wasser 98,65%
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[Lagerbedingungen und Haltbarkeit]

1. Die Gultigkeitsdauer der ungedéffneten Pufferlosung
betragt 12 Monate, wenn das Produkt bei 4 °C ~ 30 °C
gelagert wird.

2. Die Komponenten verschiedener Chargen durfen nicht
gemischt werden. Das Produkt ist unter den angegebe-
nen Lagerbedingungen stabil und kann die auf derTest-
karte angegebene Gliltigkeitsdauer erreichen.

Das Herstellungsdatum und das Verfallsdatum finden Sie auf
dem Etikett des Flaschchens.

[Probenanforderungen]

1. Nach der Probenentnahme sollte die Pufferlésung sofort
innerhalb einer Minute auf die Testkarte getropft werden.

2. Wenn die gesammelte Probe nicht rechtzeitig getestet
werden kann, sollte die Probe unmittelbar nach der Ent-
nahme innerhalb einer Minute in die Pufferlosung gege-
ben werden.

[Art der Anwendung]

1. Legen Sie die gesammelten Proben sofort in die Testkarte
und geben Sie 6 Tropfen der Pufferlésung in die Testkar-
tenvertiefung (A). Und drehen Sie das Probenstébchen
vorsichtig.

2. Wenn es nicht sofort verwendet werden kann, mul3 die
gemischte Probenbehandlungslésung bei 4 °C ~ 8 °C
gelagert werden.
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[Produktleistungsindex]

1. Aussehen: Das Verpackungsetikett der Pufferlésung sollte
klar und verschleil3frei sein. Die Flussigkeit sollte klar und
transparent sein, ohne Niederschlag oder Flocken.

2. PH-Wert: Der PH-Wert sollte zwischen 8,0 und 9,2 liegen.

[VorsichtsmaBRnahmen]

1. Dieses Produkt kann nicht separat verwendet werden.

2. Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor dem Betrieb
sorgfaltig durch und befolgen Sie die Betriebsanweisun-
gen genau. Reagenzien und Testkarten verschiedener
Chargen durfen nicht gemischt werden.

3. Nach Ablauf des Verfallsdatum nicht einfrieren oder ver-
wenden. (Verfallsdatum siehe Etikett).

4. Vermeiden Sie UbermaRige Temperatur und Luftfeuchtig-
keit in der Versuchsumgebung.

5. Die Pufferlésung sollte langsam in die Testkarte getropft
werden und mit der Probe gemischt werden, um Spritzer
zu vermeiden.

[Quellenangaben]

" Clinical Validation Report on IVD Reagents for SARS-CoV-2
Antigen RapidTest Kit (Colloidal Gold Immunochromato-
graphy) from IPE Center for Clinical Laboratory for LEPU
MEDICALTECHNOLOGY CO., LTD, at 12th of Nov. 2020

2 Analysis Specificity Investigation Report, for SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatogra-
phy) from Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

¥ (vom Guangdong Provincial Center fiir Krankheitskontrolle
und Préavention)
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[Erklarung der Symbole ]

Kennzeich- Erlauterung Kennzeich- Erlauterung
nung/ der Kenn- nung/ der Kenn-
Zeichen zeichnung Zeichen zeichnung
IN VITRO DIA- BITTE GE-
m GNOSTISCHES BRAUCHS-
MEDIZINISCHES ANWEISUNG
GERAT BEACHTEN
CHARGEN-
C € CEZEICHEN NUMMER
+30°C -
HERSTELLUNGS- 30°C | TEMPERATUR
DATUM BEGRENZUNG
+4°C (+4°C bis +30°C)
NICHT
HERSTELLER WIEDER-
VERWENDEN
BEVOLLMACH- VERWENDBAR
TIGTER VERTRE- BIS (VERFALLS-
TER DER EG DATUM)
\'\/“E%WENDEN >\/y< VOR
WENN PACKUNG PFal ggﬂyTEyEL,\'ICHT
BESCHADIGT [ ]
Jee
TROCKEN
LAGERN

[Genehmigungs- und L"Jberarbeitungsdatum der Gebrauchs-

anweisung]

Genehmigt am 2. September 2020;
Version Nummer: CE-InCG27 REV.06
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So funktioniert der MPV Antigenschnelltest
Family SARS-CoV-2
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie den

Test durchfiihren. Bringen Sie die Testkarte, das Pufferlosungsflasch-
chen und das Probestébchen vor dem Testen auf Raumtemperatur.

Die Testkarte muss eine Stunde nach dem Entsiegeln verwendet

a Offnen des MPV Antigenschnelltest Family.

werden.

Probe NICHT mit zu viel Nasensekret! Bitten Sie den Patienten
vor der Probenentnahme, die Maske abzunehmen und sich die
Nase mit einem Taschentuch zu putzen, um Uberschiissige
Sekrete in der Nasenhdhle zu entfernen.

a Entnahme des sterilen Abstrichtupfers. Verunreinigen Sie die

langsam 2 - 3 cm in den Nasen-
raum ein. Einige Sekunden vollsau-
gen lassen, danach drehen Sie den

Tupfer vorsichtig 5 mal und ziehen Sie lhn
heraus, um die Abstrichprobe zu erhalten.
Nach der Entnahme sollte derTupfer in der
anderen Nasenhohle auf die gleiche Weise
beprobt werden, um sicherzustellen dass
geniigend Probenmaterial aufgenommen
wurde.

e Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig und

Entfernen Sie die Schutzfolie des Klebestreifens vor dem Ein-
bringen der Probe um Spritzer zu vermeiden. Wenn die Schutz-
folie erst nach Zugabe der Pufferldsung entfernt wird, konnen
leicht Flissigkeitsspritzer entstehen.

Legen Sie die Antigenschnelltestkarte auf eine feste horizontale
Unterlage.
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Schieben Sie den Abstrich
o durch den Probenbereich

bzw. Vertiefung B bis zum

Probenbereich bzw. Vertiefung A

durch. Geben Sie dann 6 Tropfen
der Pufferldsung in die Vertiefung A.
Tropfen Sie keine Pufferlésung in die
andere Vertiefung B.

®
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Drehen Sie den Abstrich- bzw. Tupfer-
o kopf jeweils 2 Runden im und danach
2 Runden gegen den Uhrzeigersinn.
Klappen Sie die linke Seite Testkarte

O Uber bzw. zu und driicken die Klebeposition
leicht an.

=S 22
Testergebnis ——p \\

Beginnen Sie mit der Zeitmessung. i

Warten Sie 15 Min. bis mindestens ein

roter Streifen im schwarz umrandeten

Feld erscheint. Das Testergebnis sollte prmp
innerhalb von 15 - 20 Minuten nach dem 5

Erscheinen derTeststreifen abgelesen werden.

i1

Negaie.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES:

Es muss mindestens ein roter Streifen erscheinen, falls nicht ist der
Test ungiiltig. Fihren Sie dann eine erneute Probeentnahme und einen
erneuten Test mit einer neuen Testkarte durch.

positiv negativ ungultig
(+) (=)
Cc Cc Cc
T T T
Die Testlinie T wird als positiv angesehen, C = Kontrolllinie
selbst wenn nur eine schwache Linie zu T = Testlinie
sehen ist.
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