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Der NowCheck COVID-19 Ag Test ist ein chromatographischer Immunassay zum qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2-spezifischem Antigen im menschlichen Nasopharynx. Dieser Test
darf nur von medizinischen Fachkréften und Labors durchgefiihrt werden und dient der
Unterstiitzung einer friihzeitigen Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion bei Patienten mit
entsprechenden klinischen Symptomen. Er liefert nur ein erstes Screening-Testergebnis. Es
sollten spezifischere alternative Diagnoseverfahren durchgefiihrt werden, um eine SARS-
CoV-2-Infektion zu bestatigen.

Der NowCheck COVID-19 Ag Test verflgt Uber zwei vorbeschichtete Linien, die Kontrolllinie
»C" und die Testlinie ,T*, auf der Oberflache der Nitrozellulosemembran. Sowohl die Kontroll-
linie als auch die Testlinie im Ergebnisfenster sind vor dem Aufbringen der Proben nicht
sichtbar. Der Bereich der Testlinie ist mit einem monoklonalen Maus-Anti-SARS-CoV-2-
Antikérper beschichtet, wahrend der Bereich der Kontrolllinie mit einem monoklonalen
Maus-Anti-Huhn-IgY-Antikérper beschichtet ist. Mit Farbpartikeln konjugierte monoklonale
Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikérper werden zum Nachweis fir SARS-CoV-2-Antigen ver-
wendet. Wahrend des Tests interagiert das SARS-CoV-2-Antigen in der Probe mit den monoklo-
nalen Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikorpern, die mit Farbpartikeln konjugiert sind, wodurch ein
Antigen-Antikérper-Farbpartikel-Komplex gebildet wird. Dieser Komplex migriert durch
Kapillarwirkung die Membran entlang bis zur Testlinie, wo er durch die monoklonalen
Anti-SARS-CoV-2-Antikérper gebunden wird. Wenn in der Probe SARS-CoV-2-Anti-
gene vorhanden sind, erscheint im Ergebnisfenster eine farbige Testlinie. Die Farbintensitat der
Testlinie variiert abhdngig von der Menge von SARS-CoV-2-Antigen in der Probe. Wenn in der
Probe keine SARS-CoV-2-Antigene vorhanden sind, erscheint keine farbige Testlinie. Die
Kontrolllinie dient der Verfahrenskontrolle und erscheint immer, wenn das Verfahren richtig
durchgefihrt wurde und der Test ordnungsgemaR funktioniert.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Packungsinhalt 25 Tests/Kit
@ Testkassette 25

@  Extraktionspufferréhrchen 25

@  Tropfverschlusskappe 25

@ * Abstrichtupfer 25

(®  Halterung aus Karton 1

®  Folie 1

@  Gebrauchsinformation 1

* Informationen zu Tupfern fur Hersteller und bevollméchtigte Vertreter sind nachstehend zu finden.

Huachenyang(Shenzhen) Technology Co., Ltd.
F8/Bldg 4, Hengchangrong High Tech Park, Hongtian, Shajing, Shenzhen, China
Tel.: +86 755 81465526, +86 755 27393226 | Fax: +86 755 27381080

SUNGO Certification Company
RM101, MAPLE HOUSE, 118 HIGH STREET, PURLEY, LONDON, ENGLAND
Tel.: +44 2036 086516 | E-mail: ECREP@SUNGOGROUP.COM

FA Inc.
M 10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Naepan-ri, Yeondong-myeon, Sejong-si, 30068, Rep. of Korea
Tel.: +82 44 8629134 | Fax:+82 448629135 | E-mail: fa@facompany.co.kr

Intermundien-Lemon Europe GmbH
Brueckstr. 47, D-44787 Bochum, Deutschland

Tel.: +49 234 8901 773 | Fax: +49 2348901 774 | E-mail: info@intermund.com
Noble Biosciences, Inc.

M 25, Ganeunggol 1-gil, Bongdam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea
Tel.: +8231294 0044 | Fax: +82 31291 0046

$.B. PHARMA GMBH

Max-Planck Str. 39a, D-50858 Kéln, Deutschland
Tel.: +49 (0) 2234988 1521 | Fax: +49 (0) 2234 988 1523

BENOTIGTES MATERIAL, DAS NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

1. Zeitmesser
2. Virustransfermedium (VTM), sofern erforderlich
3. Mikropipette

LAGERUNG UND STABILITAT

Testpackung bei Raumtemperatur (2~30 °C) lagern, direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.
Testmaterialien sind bis zu dem auf der Umverpackung abgedruckten Verfallsdatum stabil.
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3. Das Kit nicht einfrieren.

4. Es wird empfohlen, den Test sofort nach Entnahme der Testkassette aus dem Folienbeutel
durchzufiihren, da Testkassetten empfindlich auf Feuchtigkeit und hohe Temperaturen
reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Test nicht wiederverwenden.

Nicht verwenden, wenn der Beutel oder das Siegel nicht intakt oder beschadigt sind.

Nicht den Puffer einer anderen Charge verwenden.

Bei Testdurchfiihrung von Proben nicht rauchen, trinken oder essen.

Bei Handhabung der Kit-Reagenzien persénliche Schutzausristung wie Handschuhe und
Laborkittel tragen. Hande nach Durchfiihrung der Tests grindlich waschen.

Verschttetes Material mit geeignetem Desinfektionsmittel griindlich abwischen.

7. Alle Proben so behandeln, als ob sie Erreger enthalten.

8. Beiallen Testverfahren bestehende VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefah-
ren beachten.
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9. Fir den Test benutzte Proben und Materialien als biogefahrlichen Abfall entsorgen.
Laborchemikalien und biogefahrliche Abfalle sind in Ubereinstimmung mit den lokalen,
staatlichen und nationalen Vorschriften zu handhaben und entsorgen.

10. Trockenmittel im Folienbeutel dient dazu, Feuchtigkeit aufzunehmen und zu verhindern,
dass die Produkte durch diese beschadigt werden. Wenn die Farbe der Feuchtigkeit
anzeigenden Trockenmittelkiigelchen von Gelb zu Griin wechselt, sollte die im Beutel
befindliche Testkassette entsorgt werden.

11. Die gute Laborpraxis empfiehlt die Verwendung von Kontrolimaterialien. Beachten Sie
die staatlichen und lokalen Richtlinien, die die Haufigkeit der Durchfiihrung externer
Qualitatskontrollen regeln.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

1. Fur die Entnahme einer Nasopharyngeal-Abstrichprobe den Tupfer in das Nasenloch

des Patienten einflihren, bis die Oberflache des posterioren Nasopharynx erreicht ist.

Tupfer unter sanften Drehbewegungen vorwartsbewegen bis auf Héhe der Nasenmuschel

Widerstand zu spren ist.

Drehen Sie den Tupfer ein paar Mal gegen die Schleimhaut des Nasenrachens.

Tupfer anschlieBend vorsichtig aus dem Nasenloch herausziehen.

Die Probe sollte nach der Entnahme schnellstméglich getestet werden.

Entnommene Probe in Extraktionspuffer sofort verwenden. Geben Sie acht, dass es

nicht zu Kontamination kommt.

7. Wenn die Proben nicht sofort nach der Entnahme getestet werden kdnnen, kann statt des
Extraktionspuffers ein Virustransportmedium (VTM)* verwendet werden.

* Da die Sensitivitdt des Tests durch libermaBiges Verdiinnen beeinflusst werden

kann, wird die Verwendung von 1 ml VTM empfohlen.

8. Die Lagerbedingungen fiir Proben sind nachfolgend beschrieben.
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Lagerbedingungen fiir Proben 513 °C 2045 °C
Extraktionspuffer 4 Stunden 1 Stunde
In VTM inokulierte Nasopharyngeal-Abstrichprobe 12 Stunden 8 Stunden

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

1. Im oberen Abschnitt des Ergebnisfensters erscheint eine farbige Linie, die anzeigt, dass
der Test ordnungsgemaR funktioniert. Bei dieser Linie handelt es sich um die Kontroll-
linie (C).

2. Imunteren Abschnitt des Ergebnisfensters erscheint eine farbige Testlinie flir SARS-CoV-2-
Antigen (T).

3. Der Test sollte selbst dann als ordnungsgemal3 durchgefiihrt bzw. das Testergebnis als
positiv gewertet werden, wenn die Kontrolllinie blass oder die Testlinie nicht homogen ist.

* Jede Linie ist als positives Ergebnis zu werten, unabhéngig davon, wie blass sie ist.
* Positive Ergebnisse sollten in Verbindung mit der klinischen Historie und sonstigen
verfiigbaren Daten betrachtet werden.

PROBENMATERIAL UND -TRANSPORT

Kommerziell verfugbares Transportmedium

. . Empfohlene Lagerbedingungen
Virustransportmedium (VTM) -
2°Chis8°C 25°C
UTM™ (COPAN Diagnostics Inc.) 12 Stunden 8 Stunden
Universal Viral Transport (BD™) 12 Stunden 8 Stunden
Universal Transport Medium (Noble Biosciences) 12 Stunden 8 Stunden
FATRANSPORT MEDIUM (FA Inc.) 12 Stunden 8 Stunden

Bringen Sie das VTM mit der Probe vor der Testdurchfiihrung auf (15-30 °C).
Zu kalte Proben wandern méglicherweise nicht ordnungsgemag iiber die Membran

VORSICHT des Tests, was zu falschen oder ungiiltigen Ergebnissen fiihren kann.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Beurteilung: Die Leistungsmerkmale des NowCheck COVID-19 Ag Test zum
schnellen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen wurden in einer prospektiven, randomi-
sierten, einfach verblindeten Studie bestimmt, die an einem einzelnen Studienzentrum
in Indien wahrend der 2020 SARS-CoV-2-Pandemie durchgefiihrt wurde. Es wurden
insgesamt 167 prospektive Proben mit dem NowCheck COVID-19 Ag Test getestet. Die
Proben bestanden aus Nasopharyngeal-Abstrichen von symptomatischen/asymptoma-
tischen Patienten. Die Leistung des NowCheck COVID-19 Ag Test wurde mit der eines
im Handel erhaltlichen molekularen Tests verglichen.

1) Testsensitivitat und -spezifizitat: Der NowCheck COVID-19 Ag Test zeigte eine Sensitivitat
von 88,68 % und eine Spezifizitat von 98,25 %.

Nasopharyngeal-Abstrichproben Real-time PCR
(N=167) Positiv Negativ Gesamt
NowCheck Positiv 47 2 49
owChec -
COVID-19 Ag Test Negativ 6 112 118
Gesamt 53 114 167

Sensitivitat = 88,68 % (47/53) Spezifizitat = 98,25 % (112/114)

ANALYTISCHE LEISTUNGSMERKMALE

1. Nachweisgrenze (LoD): In der Studie verwendet wurde der Stamm ,SARS-CoV-2
(2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea”. Der Titer des gezlchteten Virus wurde durch PCR
bestatigt. Das inaktivierte Virus wurde negativem Nasopharyngeal-Abstrich zugefiigt. Die
LoD liegt bei 3,12 X 102,2 TCID50/ml.

Getesteter 2019-nCoV-Stamm NCCP 43326/2020 / Korea
Titer des Virusstamms 1X10° TCIDg,/ml

Getestete verdiinnte 1X 1X 5X [ 25X [ 1,25X| 625 |3,12X [ 156X | 7.8X

Konzentration (TCID50/ml) | 10° | 102 | 10° | 10° | 10°* | x10%2 | 10%* | 10 | 10'2
q 100% | 100 % | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 0% | 0%

5 Replikatanalysen G5 | 6/5) | 5/5) | /5) | G/5) | 75 | (575) | (075) | (0/5)
20 Replikatanalysen in der 100% [ 100% | 0% | 0%
Nhe des Cut-Off re e e e ™ |@oa)|@eo20] (0720 | (0/20)

Niedrigste Konzentration mit ein-
heitlicher Positivitat pro Analyt

Nachweisgrenze (LoD)

3,12X 107 TCID/ml

3,12 X107 TCIDyy/ml

2. Kreuzreaktivitat: SARS-CoV zeigte Kreuzreaktivitdt, wahrend bei anderen getesteten
Erregern keine Kreuzreaktivitat in hoher Konzentration festgestellt wurde.

Mikroorganismen Test Titer/Wert Ergebnis

MERS-Coronavirus 4 X 10°TCIDgy/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Humanes Coronavirus 229 1 X 10**TCIDgy/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Humanes Coronavirus 0C43 1 X 10°TCIDso/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Humanes Coronavirus NL63 1 X 10*TCIDg,/ml Keine Kreuzreaktivitat

Influenza A 3 X 10° TCID,/ml Keine Kreuzreaktivitat

Influenza B 3 X 10° TCIDy/ml Keine Kreuzreaktivitdt

RSVA 3 X 10° TCIDy/ml Keine Kreuzreaktivitdt

RSVB 3 X 10° TCIDS0/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Humanes Metapneumovirus (HMPV) 1 X 10°TCIDgy/ml Keine Kreuzreaktivitat

Parainfluenza-Virus 1 X 10°TCIDgo/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Rhinovirus 1 X 10°TCIDsy/ml Keine Kreuzreaktivitét
Enterovirus 1 X 10*TCIDg,/ml Keine Kreuzreaktivitdt
Adenovirus 3 X 10° TCID,/ml Keine Kreuzreaktivitdt
Humanes ImmundefizienzVirus Lysat 10 ug/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Mycobacterium tuberculosis 5 X 10* Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Haemophilus influenzae 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Mycoplasma pneumoniae 5 X 10° Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Streptococcus pneumoniae 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Streptococcus pyrogens 5 X 10* Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitat

Legionella pneumophila 5 X 10°Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitat

Candida albicans 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitédt

Bordetella pertussis 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Moraxella catarrhalis 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Pseudomonas aeruginosa 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Staphylococcus epidermidis 5 X 10°Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Streptococcus salivarius 5 X 10*Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitdt

Chlamydia pneumoniae 1 X 10°Zellen/ml Keine Kreuzreaktivitat

Gepoolte humane Nasenspilfliissigkeit n.a. Keine Kreuzreaktivitdt

* Das Humane Coronavirus HKU1 wurde nicht getestet. Die prozentuale Nukleokapsid-
Proteinsequenzidentitat zwischen HKU1 und SARS-CoV-2 liegt unter 35 %.

3. Interferenzstudien zu endogenen/exogenen Substanzen: Potenzielle Stérsubstanzen sind
in der nachstehenden Tabelle aufgelistet. Es kam bei hoher Konzentration zu keiner
stérenden Aktivitat.

Kategorie Storsubstanzen Getestete Konzentration
Zanamivir (Influenza) 5mg/ml
Oseltamivir (Influenza) 0,039 mg/dL
Artemether-lumefantrin (Malaria) 50 pM
. Doxycyclinhyclat (Malaria) 70 uM
Relevante Arzneimittel — -
Chinin (Malaria) 150 uM
Lamivudin (Retrovirales Medikament) 1,05 mg/dL
Ribavirin (HCV) 1 mg/ml
Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml
Paracetamol 1030 yM
Entziindungshemmende P
Medikamente Acetylsalicylsdure 167 uM
Tbuprofen 1060 uM
Mupirocin 3um
L Tobramycin 70,6 uyM
Antibiotika - ——
Erythromycin (Antibiotikum) 188 M
Ciprofloxacin (Antibiotikum) 36,2 uM
Neo-Synephrin (Phenylephrin) 10 % (v/v)
Afrin Nasenspray (Oxymetazolin) 10 % (v/v)
Nasensprays oder -tropfen
Kochsalz-Nasenspray 10 % (v/v)
Rhinocort (Nasale Corticosteroide - Budesonid) 10 % (v/v)
Homdopathisches Zicam Allergy Relief-Nasengel 5% (v/v)
Homdopathische -
Anti-Allergie-Préparate Natrium-Chromoglycat 20 mg/ml
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/ml
Orales Andsthetikum Orales Anasthetikum Anbesol (Benzocain 20 %) 5% (v/v)
Strepsils (Flurbiprofen 8,75 mg) 5% (w/v, 50 mg/ml)
Halstabletten -
Halsbonbons (Minze) 5% (w/v, 50 mg/ml)
X Muzin: bovine Unterkieferdriise, Typ I-S 100 pg/ml
Sonstige —
Biotin 14,3 M
) Humane Anti-Maus-Antikdrper 802 ng/ml
Autoimmunerkrankung
Rheumafaktor 3.480 IU/ml
. (Humanes) EDTA-Vollblut 10 % (w/w)
Serumprotein -
Humanes Serumalbumin 60 mg/ml

4. Hochdosis-Hook-Effekt: Es wurde die hdchste verfigbare Konzentration von durch Hitze
und Chemikalien inaktiviertem SARS-CoV-2-Stamm getestet (TCID,; von 1 X 106,2 pro ml).
Es wurde kein Hook-Effekt festgestellt.

5. SARS-CoV-2 wurde durch den Extraktionspuffer des NowCheck COVID-19 Ag Test in 30
Minuten inaktiviert (kein zytopathischer Effekt).

Typ Virus-Anreicherung | Cytopathischer Effekt Interpretation
Extraktionspuffer 0 Kein zytopathischer Effekt Virus inaktiviert
Zellkulturmedien Zytopathischer Effekt Positivkontrolle

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Bei der Testdurchfiihrung missen das vorgegebene Verfahren, die VorsichtsmaBnahmen
sowie im Anschluss die Hinweise zur Auswertung des Tests streng befolgt werden.

2. Der Test dient dem Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in humanen Nasopharyngeal-
Abstrichproben.

3. Mit diesem qualitativen Test kann ein quantitativer Wert oder die SARS-CoV-2-Antigen-
konzentration nicht bestimmt werden.

4. Die Nichtbefolgung des Testverfahrens und der Hinweise zur Auswertung der Testergeb-
nisse kann sich nachteilig auf die Leistung des Tests auswirken und/oder zu ungultigen
Ergebnissen fiihren.

5. Zur differenzierten Bestimmung des Immunstatus werden zusatzliche Laborverfahren
empfohlen.

6. Das Testergebnis muss immer unter Einbeziehung weiterer Daten, die dem Arzt zur
Verfiigung stehen, bewertet werden.

7. Das Testergebnis kann negativ sein, wenn die Konzentration des Antigens oder Antikérpers
in der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder die Probe nicht ordnungs-
gemaR entnommen oder transportiert wurde. Ein negatives Testergebnis schlieBt daher
die Méglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollte durch Virenkultur, einen
molekularen Test oder ELISA bestdtigt werden.

8. Positive Testergebnisse schlieen nicht die Mdglichkeit weiterer Infektionen mit anderen
Erregern aus.

9. Negative Testergebnisse sind nicht dafiir vorgesehen, andere Coronavirus-Infektionen als
SARS-CoV-1-Infektionen auszuschlieBen.

10. Kinder scheiden das Virus in der Regel ber einen ldngeren Zeitraum aus als Erwachsene,
was zu Unterschieden bei der Sensitivitat zwischen Erwachsenen und Kindern fiihren kann.

11. Bei der Verwendung von VTM kann die Sensitivitdt durch (bermaRiges Verdiinnen
herabgesetzt werden.

EXTERNE QUALITATSKONTROLLE

1. Externe positive und negative Kontrollen sind optional verfiighar (NowCheck COVID-19 Ag
Control (Kat.Nr. RG1901CD)). Diese Kontrollen dienen der zusatzlichen Qualitatssicherung.
Sie zeigen eine positive oder negative Reaktion.

2. Qualitatskontrollen sollten auf die gleiche Weise behandelt und getestet werden wie
Patientenproben.

3. Die Empfehlungen zur Durchfiihrung von Positiv- und Negativkontrollen lauten wie folgt:
- eine fir jede neue Charge.
- eine fiir jeden ungeiibten Anwender.
- wie geméR den Testverfahren in dieser Gebrauchsinformation und durch lokale,

staatliche und bundesstaatliche Vorschriften oder Akkreditierungsanforderungen

verlangt.

EMPFOHLENE LITERATUR

1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus(nCoV)
infection is suspected. Interim guidance. WH0.2020

2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020

3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4)
National Health Commission. 2020
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SCHRITT 2.
Kleben Sie die

SCHRITT 1.

Lesen Sie sich vor Durchfiihrung des
NowCheck COVID-19 Ag Test sorgfaltig
die Gebrauchsinformation durch.

mitgelieferte Folie auf die Testkassette.
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TESTDURCHFUHRUNG

1. Probenentnahme
[ Nasopharyngeal-Abstrichprobe ]

@ Abstrichtupfer in das Nasenloch des Patienten einfiihren
und damit Uber die Oberflache des posterioren Nasopha-
rynx streichen. Abstrichtupfer aus der Nasenhdhle heraus-
ziehen.

Nasal cavity

Nasopharynx

<

@ Abstrichtupfer in ein Flischchen mit Extraktionspuffer ein-
fUhren. Fldschchen mit dem Puffer zusammendricken, wah-
rend Sie mit dem Abstrichtupfer mindestens 5 Ruhrbewe-

gungen darin vornehmen.
Abstrichtupfer wieder aus
dem Flaschchen herauszie- H
hen. Dabei Druck auf die X5
Seiten des Fldschchens aus-
Uben, um die Flissigkeit
» | -
© Tropfverschlusskappe fest auf das Flaschchen dricken.
Wenn ein sofortiges Testen nicht méglich ist, kann der mit einer Abstrichprobe
vermischte Extraktionspuffer in einem dicht verschlossenen Flaschchen bei
Temperaturen von 5+3 °C wéhrend 4 Stunden oder bei Temperaturen von

aus dem Tupfer zu extra-
hieren.
2045 °C wéahrend 1 Stunde vor dem Testen aufbewahrt werden.
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[ Probe in VTM fiir langere Lagerung ]

© Wit einer Mikropipette 350 pl Probenflissigkeit aus dem VTM ent-
nehmen.

@ Probe in ein Rohrchen mit Extraktionspuffer geben (VTM-Proben-
I6sung: Extraktionspuffer = 1:1) und beides gut miteinander ver-
mischen.

© Tropfverschlusskappe fest auf das Rohrchen driicken.

Gut vermischen.

2. Analyse

O 3 Tropfen der extrahierten Probe in die Probenvertiefung der Test-
kassette geben.

Nowcheck
COVID-19Ag

© Testergebnis nach 15-30 min ablesen. Ergebnis nach 30 min nicht

mehr ablesen.
15 ‘

min

VORSICHT
+ Testergebnis nach 30 min nicht mehr ablesen, da es dann
fehlerhaft sein kann.

TESTERGEBNIS
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1. Im oberen Abschnitt des Ergebnisfensters erscheint eine farbige Linie, die anzeigt, dass der Test ordnungsgemal3 funktioniert.

Bei dieser Linie handelt es sich um die Kontrolllinie (C).
Im unteren Abschnitt des Ergebnisfensters erscheint eine farbige Testlinie fur SARS-CoV-2-Antigen (T).

N

3. Der Test sollte selbst dann als ordnungsgemaR durchgefiihrt bzw. das Testergebnis als positiv gewertet werden, wenn die

Kontrolllinie blass oder die Testlinie nicht homogen ist.

* Jede Linie ist als positives Ergebnis zu werten, unabhéngig davon, wie blass sie ist.
* Positive Ergebnisse sollten in Verbindung mit der klinischen Historie und sonstigen verfiigharen Daten betrachtet

werden.

SYMBOLE

Symbol Beschreibung

Hersteller

E

Symbol

Beschreibung

Inhalt ausreichend flr <n> Tests

Beschreibung

Weist darauf hin, dass das Produkt zer-
brechlich und mit Vorsicht zu handhaben ist

Gebrauchsanweisung beachten

=

Nicht wiederverwenden

Chargennummer

REF Referenznummer

Verwendbar bis

Zeigt an, dass das Produkt getrennt vom
Hausmdll zu entsorgen ist

Herstellungsdatum

Vorsicht! Weist auf eine Situation hin,

die, wenn sie nicht vermieden wird,
zu Schaden fithren konnte
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Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
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Hinweis

P B> I <

Zeigt an, dass das Produkt trocken
gelagert werden muss

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

N
m

Dieses Produkt erflllt die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika

i ®

Bevollméchtigter in der
Européischen Gemeinschaft




