Multiples Atemwegsmultipathogen-Antigen-Testkit cmmunochromatographischer Tesy

1. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdiltig durch

2. Halten Sie eine Uhr (oder einen Wecker /Timer), Taschentiicher und entweder Héindedesinfektionsmittel oder Seife und warmes Wasser bereit.
3. Uberpriifen Sie den Inhalt des Testkits, um sicherzustellen, dass nichts beschddigt oder defekt ist.
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Proben-Extraktions- Tupfer fir
Nasenloch

Testkarte R&hrchen R&hrchenkappe Abfallbeutel

Hinweis: Testkarten, die bei niedriger Temperatur gelagert wurden, sollten vor dem
Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden,
vermeiden.
Hinweis : Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
(1) Uhr (oder Wecker/Timer),
(2) Taschentiicher, O
(3) HondedesmfeknonsmHtel / Seife

0“
Woaschen Sie |hre Hénde mindestens 20

Sekunden grindlich, bevor Sie den Test
durchfihren.

um Feuchtigkeitsaufnahme zu

220 Sekunden

:3 Stellen Sie das Probenextraktionsrdhrchen
in den Halter der Kit-Box und ziehen Sie
vorsichtig die Aluminiumfolienversiegelung
ab.
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HINWEIS: Ist die Tupferverpackung bereits gedffnet, ist der Tupfer nicht steril. NICHT
verwenden!

HINWEIS: Bitte schnduzen Sie sich die Nase, bevor Sie den Abstrich zur Probenentnahme
durchfishren.

Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung und halten Sie ihn am Griff. Berihren
Sie die Wattespitze des Tupfers nicht mit den Hénden.
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- Fiir vordere Nasenabstriche.
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Fihren Sie den Tupfer vorsichtig weniger als einen Zoll (ca. 2,5 cm) in ein Nasenloch ein.
Reiben Sie den Tupfer langsam an der gesamten Innenseite lhrer Nase entlang. Machen
Sie mindestens 5 groBe Kreise. Drehen Sie den Tupfer nicht einfach nur. Wiederholen Sie
diesen Schritt im anderen Nasenloch mit demselben Tupfer.

Hinweis: Bei Kindern kann die maximale Einfihrtiefe in das Nasenloch weniger als 3/4 Zoll
(ca. 1,9 cm) betragen, bitte passen Sie dies dem Alter entsprechend an.
6 Fihren Sie den Tupfer in das Probenextraktionsréhrchen ein. Berihren Sie mit

der Tupferspitze den Boden des Rdhrchens und rihren Sie mindestens 5-mal um.
Driicken Sie den Tupfer im Probenextraktionsrohrchen mit den Fingern 5-mal

gegen die AuBenwand des Rhrchens.

S , 5-mal driicken
7 T

Gintfernen Sie den Tupfer, indem Sie ihn
eim Herausziehen gegen das Probenex-
traktionsrohrchen drehen und dabei die
Seiten des Réhrchens zusammendriicken, um
die Flussigkeit aus dem Tupfer zu ldsen.
Entfernen Sie den Tupfer und entsorgen Sie
ihn im mitgelieferten Abfallbeutel. = -
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Offnen Sie den Folienbeutel und entnehmen Sie die Testkarte. Legen Sie sie auf eine
flache, trockene und saubere Oberfléche. Drehen Sie den integrierten Tropfverschluss
des Probenextraktionsréhrchens um und geben Sie langsam 3 Tropfen auf die Proben-

vertiefung der Testkarte.
@ WICHTIG
" »
15 2“ Minuten
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Schrauben Sie den lila Rdhrchen-
verschluss auf das Probenextrak-
tionsrdhrchen und drehen Sie dann
den oberen weiBBen Verschluss ab.

- Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfdiltig durch,
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bevor Sie mit dem Testen beginnen.

) Ergennisinterpretation A

HINWEIS : WICHTIC

Die Testergebnisse dirfen nicht nach mehr als
30 Minuten abgelesen werden.

[ Positiv
SARS-CoV-2(COVID-19) positiv:Zwei farbige Linien erscheinen im COVID19/Flu A/Flu
B-Testfenster. Eine dunkelblave/lila Linie befindet sich im Bereich (C), und eine rote Linie im Bereich
(COVID19).
Influenza A (Flu A) positiv: Zwei farbige Linien erscheinen im COVID19/Flu A/Flu B-Testfenster.
Eine dunkelblaue/lila Linie im Bereich (C), und eine blaue Linie im Bereich (Flu A).
Influenza B (Flu B) positiv: Zwei farbige Linien erscheinen im COVID19/Flu A /Flu B-Testfenster.
Eine dunkelblave/lila Linie im Bereich (C), und eine blave Linie im Bereich (Flu B).

isches Synzytialvirus (RSV) positiv: Zwei farbige Linien erscheinen im
RSV/ADV Testfenster. Eine dunkelblave/lila Linie im Bereich (C) , und eine blaue Linie im Bereich
(RSV).
Adenovirus (ADV) positiv: Zwei farbige Linien erscheinen im RSV/ADV-Testfenster. Eine
dunkelblave /lila Linie im Bereich (C), und eine rote Linie im Bereich (ADV).
Mehrfach positiv: Zwei farbige (C)-Linien erscheinen in zwei separaten Fenstern. Wenn eine
weitere Linie erscheint, ist der entsprechende Erreger positiv.
Hinweis: Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie wahrscheinlich mit SARS-CoV-2 /
Influenza-A-Virus / Influenza-B-Virus / Respiratorischem Synzytialvirus / Adenovirus infiziert sind.
Hinweis: Die Testergebnisse sollten immer im + mit klinisch back und
epidemiologischen Daten interpretiert werden, wenn endgltige Di und Entscheid

zum Patientenmanagement getroffen werden.
cowms. cowms. cwlms. cwlms. Al,\,l I Awl

[Negativ)

Im COVID19/Flu A/Flu B/RSV/ADV-Nachweisfenster erscheinen zwei

nus ﬂus ﬂus
cmnms :mnms :mnms
dunkelblaue/lila Linien im Bereich (C) und keine Linie im Nachweisbereich

(COVID19/Flu A/Flu B/RSV/ADV). Dies zeigt an, dass SARS-CoV-2

. Di i -CoV-2, Hun
i i iratorisches Synzytialvirus oder chWI I
Adenovirus in der Probe nicht nachgewiesen wurden.

Inl irus, Infl B-Virus, Respir

Ein negatives Ergebnis schlieBt jedoch das Vorliegen einer Infektion mit SARS-CoV-2,
Infl Virus, Infl B-Virus, Respiratorischem Synzytialvirus oder Adenovirus nicht mit
absoluter Sicherheit aus und sollie nicht ls alleinige Grundlage fir Behandlungs- oder

F heid verwendet werden. Negative Ergebnisse solfen im

Zusammenhang mit der fingsten Expositi hichte, der medizini rgeschichte und dem

liegen ~Klinischer ichen und S die mit SARS-CoV-2, Influenza-A-Virus,
Influenza-B-Virus, Respiratorischem ialvirus und Adenovirus ibereinsti betrachtet und
gegebenenfalls durch einen PCR-Test zur Patientenbetreuung bestétigt werden.

Wenn eine der Kontrolllinien (C) nicht erscheint, muss der Test als ungiltig gewertet werden.
Ein ungiiltiges Testergebnis bedeutet, dass bei |hrem Test ein Fehler aufgetreten ist und die
Ergebnisse nicht interpretiert werden kénnen. Sie missen mit einer neuen Testkarte erneut testel

q . AD\I AD\I
£u8 n..s FIuB F\uB 5 RSV Rsv
coviis| oowme oowms ctmms
c| ;
FluE FIuB FIuB b
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covibis| ocmms oowms coviD1s|

Alle verwendeten Testkomponenten sollten im Hausmill
entsorgt werden. Waschen Sie nach Abschluss aller Proben-
ahme- und Testschritte lhre Hénde oder verwenden Sie
Handedesinfektionsmittel.
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P 3.Im hat ein Sc wie er hier verwendet wird, eine geringere 13 Respiratorisches ADV 4/GZ/Hecin 5.6X105TCID. /mL
G E B RAU CH SAN WE I SU N G analytische Sensitivitat im Vergleich zu nukleinsiurebasierten Tests wie PCR. Daher sollte jede 7 Enterovirus (CA16) CA lgég;/az%glzlh"”/ 1.8X10TCID,,/mL Adenovirus Typ 4 1611-72/2016 o/
. i Testinterpretation besonders auf negative Ergebnisse achtgn ‘und eine umf_assende Beurteih{ng 14 Respiratorisches ADV/GZ/1801-54 LOX107TCID, /mL
Fiir vordere riche auf Grundlage anderer Testergebnisse vornehmen. Falls klinisch erforderlich, sollten negative 8 Enterovirus (Echo) ATCC VR-39, HILL 1.0X10°TCID,;/mL Adenovirus Typ 5 *
BioTeke Multiples Atemwegsmultipathogen-Antigen-Testkit  applicati e e o 15 Respiratorisches ADV7/GZ/1706-198 32X107TCID, /mL.
»Application of multiplex fluorescent PCR technology in the diagnosis of acute respiratory tract Enterovirus (EV71) EV 71/Guangzhou/ . Adenovirus Typ 7 g 50l
(immunochromatographischer Test) infection in children. “ Journal of clinical pulmonology 2022, Vol.27, No.1, S. 32-35, ISTIC (2022): 9 0402/2012 56X 10°TCID,/mL Respiratorisches .
PROD U KTNAM E 4.Ist das Testergebnis positiv, wird empfohlen, weitere Methoden wie PCR oder Virusisolierung zur 10 rus-Kapsid-Antigen B95-8 CT:17
st ini i 5 7 SARS-CoV-2 Wuhan-Hu-1 2.8X10°TCID, /mL
. . - . Bestatigung anzuwenden - falls Klinisch relevant. Falls erforderlich oder von s
Multiples Atemwegsmultipathogen-Antigen-Testkit (immunochromatographischer Test) vorgeschrieben, wenden Sie sich bitte auch an Ihr Grtliches Gesundheitsamt fiir geeignete 1 Masernvirus Edmonston LOX107TCID, /mL *HINWEIS: Der Ct-Wert (Cycle Threshold) bezeichnet die Anzahl der Zyklen, die erforderlich
MaRnahmen. = sind, bis der anféngliche Fluoreszenzwert einen definierten Schwellenwert erreicht. Die
PAC UNGSSPEZIFI KATION 5.Insbesondere kénnen falsch-negative Ergebnisse auftreten, wenn: Menschliches " Real-Time-quantitative PCR (RT-qPCR) ist ein Verfahren zur Bestimmu_ng der Menge
. ) ) N 3 (i) unsachgeméRe Probenentnahme, Transport und Verarbeitung oder niedrige Virustiter in der 12 Vi RC256 3.2X10°TCID,,/mL spezifischer DNA-Sequenzen. Durch wiederholte Replikation steigt die DNA-Menge
1Test/Kit; 2 Test/Kits; 5 Test/Kits; 20 Test/Kits; 50 Test/Kits Probe vorliegen. exponentiell an, was ein Fluoreszenzsignal erzeugt. Die Anzahl der Zyklen bis zum Erreichen
VERWENDUNGSZWECK (i) die Probe zu fith oder zu spéit nach der Infektion entnommen wuirde, wenn das infektiése Virus 13 Rotavirus VR-2018 cr:20 des schwellenwerts entspricht dem Ct-Wert. Der Ct-Wert dient als Indikator fiir die
noch nicht oder nicht mehrvorhanden ist. Mehrfache Probenentnahmen an mehreren Stellen beim e feri e"gde 'g be't ro e_-E d iat, dass die folgenden Subst die Ergebni
) e o o ) . . selben Patienten kénnen helfen, falsch-negative Ergebnisse zu vermeiden. Daher kann mehrfache Norovirus ATCC VR-3234SD 3.6X10°Kopien/uL 7. Interferierende Substanzen: Es wurde gezeigt, dass die folgenden Substanzen die Ergebnisse
tro-N d 14 des Kits nicht beeinflussen
Dieses Testk(\t dient auszs/c‘h:leﬁhch dem i n hweis von Multi -Antigenen der Probenentnahme an mehreren Stellen beim selben Patienten falsch-negative i -
SARS-CoV- us, i iratorisches Synzytialvir irus) vermeiden. - Potenzel B N 1 R
in humanen Proben aus vorderen | hen.Das Multiples tigen-Testkit 15 Mumps-Virus Jones LOX107TCID,,/mL M| sorene | e inanssn | R0 N | G| Ao sttt gy
ist ein immunoc her D ikérper-Sandwich-Assay zur qualitativen Detektion und LEISTUNGSMERKMALE T R S E p—
i i ARS-CoV-2, Infl Infli B-Virus, i ische i id — arizella-Zoster-Vi . T 2] anamivic mg/mi Nasale
g;zenrsxf;::.‘g;::oien m‘\?VerYdacht aqutem\:eS;;sinfektionen us un 1.Die Breite des Membranstreifens dieses Kits betragt mindestens 2,5 mm und die Fliissigkeitsmi- 16 rus VR-1367 CT13 N O:Z::'x” Z fﬁii z; Kortikosteroide ::::::; DJEZ’Q‘KL
. . . . . . grationsgeschwindigkeit mil 10 mm/min. i - [T5 | pnidrales Peramivic 420mgl | 26 Fiutcason 0.2mg/mL_
Dieses Produkt dient der unterstiitzenden Diagnostik von Die Testergebnisse R o i - . Menschliches PIV1/Guang: |5 Megkament
stellen lediglich eine klinische Referenz dar und diirfen nicht als alleinige Grundlage firr die Diagnose oder é'“{fgat"’e/ positve Re'el;e“ZRE"f sind fiir die entsprechenden Pathogene positiy, was mit den 17 | parainfluenza-Virus 1 7hou/0701/2011 13X 107TCID,/mL KX Lophark T TS -
- A " ¥ : ekannten Ergebnissen der Referenz alle sind negativ fiir [ Lo o oot |
den Ausschluss von : ten verwendet werden. Die Kiinische D@gnosuk;nd Theraplhe muss L erechonde pathogen. 1 | Menschiiches PIV2/GZ/He- 56X 107TCID, L Fet Cosforain imgm P
unter udmfa;iendef Berucksl;ht\gunfgtlier Paptleq:gns;émptl)ome, Agaznfse, Weltls:'r:r Laboruntersuc \‘J(ngen 3 Wiederholbarkeit Virus Cinl711-34/2017 e Dl o o3t | S o mgin
sowie des lerapieansprechens erfolgen. Positive Ergebnisse bedurfen moglicherweise einer weiteren Wiederholte Tests wurden fiir nationale oder i 10-mal " 1 eftriaxon mg/ —oral
o . N . . ; . : ; X " unter Reter Menschliches PIV3/Guang- 5 12 Meropenem | 1.07mgimL und Anigetica
Ees‘a“g“”gv wahrend negative Erg eine virale 1 nicht sicher ausschliefien durchgefiihrt. Die Ergebnisse zeigen, dass die Nachweisrate filr negative Proben 100% betréigt und 19 f irus 3 VS/Gy e 3.2X10°TCID/mL . e J Ayt Amingbenzoa] 15mginL
onnen. die Nachweisrate fiir schwach positive und mittelstark positive Proben jeweils 100% betrégt. Somit N T ekarere | Tobamyein 4:38mol
Kinder unter 18 Jahren sollten von einem Erwachsenen begleitet werden. ist die Wiederholbarkeit dieses Kits gut. 20 Pa';';?:zm'r‘g:j”us 4a| ATCCVR-1378,M-25 45X 10°TCID,,/mL o | Wpn | 50 [Entngenitel  somote 5%
4.Nachweisgrenze - TS = fasen-Gel
1).Die Nachweisgrenze fiir SARS-CoV-2 (Stamm: Wuhan-Hu-1; Chargennummer: 370095-202001) Menschliches ATCC . Tndrocais (Esiertot Antbiotika, - Tomgint
TESTPRINZIP betrégt 2,0X10? TCID«/mL; die Nachweisgrenze fiir den 1. internationalen WHO-Standard fiir 21| parainfluenza-Virus 4b | VR-1377,CH19503 1.3x107TCID;,/mL || Pranyepniy | OdmgmL | 31 | Nasensabe 8
o i : i ; i SARS-CoV-2-Antigen (Stamm: B.1.1.529, Subvariante BA.1; NBSC-Code: 21/368) betragt 40 IU/mL. 17| Nasenspray Oxymetazolin 0.3mg/mL l N P
Das Kit ist und die Doppelantikrper-Sandwich-Methode zum . ) 3 " 3 NS . . By g i 52 | s | Kochatzosung
i - MERS-Cs 1.6X10°TCID,,/mL « momi
Nachweis von SARS-CoV-2/Influenza-A-Virus/Influenza-B-Virus/Respiratorischem Synzytialvirus/Adenovi-  2)- Die Nachweisgrenze fiir Influenza-A-Virus betrégt 1,0 x 102 TCIDs/mL. 2 oronavirus EMC/2012 o/ [l T
N . N N N 3). Die Nachweisgrenze fiir Influenza-B-Virus betragt 2,0 x 102 TCIDso/mL. - 0 CromoynNatium | T50% VN | 33 | Akaiol | Luffaoperclata, |10 Varsineung
rus-Antigen. Wahrend des Nachweises werden die behandelten Proben in die Probenvertiefungen der . ! P " n it betrgt 2.0 x 10 TCIDa/mL Menschliches Seionsiasor |0 zngmL Sanaila
Testkarten gegeben. Wenn die Konzentration von SARS-CoV-2 / Influenza-A-Virus / Influenza-B-Virus / g:.g!e Nachweisgrenze fur Respiratorisches Syrzytialviis bef o 2.0 /mL. 23| Meta-Pneumovirus 62/1803-107 1.0X 10°TCID, /mL ERRETE T U R
Respiratorischem Synzytialvirus / Adenovirus-Antigen in der Probe iiber der minimalen Nachweisgrenze 5.Kll'e‘ ach Wset‘sir,enze HrAdenovirus betragt 2, o (hMPY) 2 fueotd | 3mgint et L )
liegt, bilden die viralen Antigene Komplexe mit markierten Antikérpern. Unter Chromatographie wandert -Klinische Studie 2 Mycoplasma ATCC 15531 1.0x10°Kopien/mL 8. Hook-Effekt: Das Testkit zeigt keinen Hochdosis-Hook-Effekt bei einer Konzentration von
igen-Antiks | i i i by di pneumoniae bis zu 1.75x10°TCIDs/mL.
der Antigen-Antikorper-Komplex durch Kapillarwirkung entlang der Nitrocellulosemembran. Wenn die SARS-CoV-2 RT-PCR AV RT-PCR amyd
Probe SARS-CoV-2/Infli irus/Influ BVi i ische: ialvi d i ti- -CoV- Summe. -Virus Summe. Chlamydia ATCC 42X 10°TCID. /mL
gene enthilt, wird der Antigen-Antikrper-Komplex von den auf der Testlinie (T) beschichteten positv [ Negativ positv [ Negatv = pneumoniae VRJ-2262,TW-183 -/ VORSICHTSMARNAHMEN
Antikérpern eit Dies bildet eine sichtbare Farblinie fiir den Nachweis. Wenn die Multiples positiv | 125 o | 125 Multiples positiv | 25 1 2 2% Héamophilus GIM 1961 4.8X10°CFU/mL 1.Dies ist ein Einweg-In-vitro-Diagnostikum, nicht wiederverwenden und keine abgelaufenen
Antigenkonzentration in der Probe positiv oder fehlend ist, wenn keine Testlinie auf der Konzentration von  |gen anagentorst | agatw| 12 | 500 | 570 et [vogoe| | o1 | 077 influenzae 6L - Produkte verwenden. ‘ )
Antigen in der Probe unterhalb des minimalen Testbereichs erscheint, unabhéngig davon, ob die ey " = o = ERET Streptococcus 2. Alle Testproben miissen als potenziell infektids betrachtet werden, und wéhrend der Entnahme,
Kontrolllinie (C) erscheint oder nicht, ist das Testergebnis negativ. Unabhangig von der Anti a2 sunme| 17| %% |7 pischorTest | Summe | 27 pneumoniae (Kiein) Chester LOX10°CFU/mL Verarbeitung, Lagerung sowie M‘“hﬁzg‘:;a’;’;’nbgzé‘p"ichend PR AR
tion zeigt das Erscheinen der Kontrolllinie (C) an, dass der Chromatographieprozess ,normal “ist. Statstk | Numeris: asuci Statisti | Numerls- asvct Streptococeus Rbfalle. (wie gebrauchte Abstrichtupfer. Testkarien. Extraktionsrotchenl sing. als  potensiell
9124% | 85.20%t095.39% 80.65% | 62.53%t09255% 28 pyogenes ATCC 19615 1.6X10°CFU/mL biologisch gefahrliche Gegenstande zu behandeln.
” " 3.Verwenden Sie fiir die Probenentnahme nur den mit diesem Reagenz gelieferten Abstrich und das
MITGELIEFERTES MATERIA 100 SO8 | 9 1PHOI00 0% Gepooltes menschliches Probenextraktionsrahrchen und keine unterschiedlichen Chargen von Testkarten und Probenextrak.
Genavigkeit 98.29% |  97.04%1099.11% Genauigkeit 99.00% |  97.96%1099.60% 29 N Glookret N/A 100% tionsréhrchen.
Das Testkit besteht aus einer Testkarte, einem Shrchen, einem Réhrchen: , asenspuisexre 4.Verwenden Sie nur frische Proben filr den Test, keine wiederholt eingefrorenen und aufgetauten
i d i d einem g Respiratorisches x i Proben.
Bt besehten Sie die wachste Soite: BVirus | " pirator RTPOR s 30 | Bordetellapertussis GDM 1.952 2.6X10°CFU/uL 5 Arbeiten Sie bei Raumtemperatur. Testkarten, die bei niedrigeren Temperaturen gelagert wurden,
. positiv | Negativ Iy positiv | Negativ - - - sollten vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden, um Feuchtigkeitsaufnahme zu
——— . poiv| 3 | 0 || | mumer | % | 3 | ® 31 Legionella philadelphia, LIX10°CFU /L vermeiden. © B . i
o pneumophila Brenner 6.Verwenden Sie keine Reagenzienkits mit offensichtlichen Schdden oder nach Ablauf des
jen-Antigen-Testit | Negativ +Antigen-Testhit v Haltbarkeitsdatums.
TMAK | 2MAK | SHAK | ZoMAK | somax el L Tl ot i I Sl il 5, | Staphylococcus emcc (8) 26003 21X10°CFU/L 7.Der Aluminiumfolienbeutel enthéit Trockenmittel und darf nicht verschluckt werden.
st vl Bhdschor Toet Summe| 39 [ es4 | 703 phischerTest)  |Summo| 30 | 673 | 703 aureus 8.Unsachgemale Probenentnahme oder -verarbeitung kann zu falsch-negativen Ergebnissen fiihren.
Infoenza Airus  Inflacnza — e — Namerfe- Staphylococcus i - 9. Stellen Sie sicher, dass die Probenmenge korrekt ist. Bei zu viel oder zu wenig Probenvolumen auf
Tetarte [BRepioiche | 1sugck| 25tk | ssuck | 20stick | sosuck Sutistk | cherwert| 95! Swtstk | cherter| 05! 33 epidermidis 1},%2{2&7';‘;‘;:2" 7.7X10°CFU/uL der Testkarte kannen die Ergebnisse ungiiltigsein. i )
Synzytialvirus/Adenovt 84.62% | 69.47%094.14% 83.33% | 65.28%094.36% 10.Im Falle eines positiven Ergebnisses halten Sie sich bitte an die lokalen Vorschriften und
Aniirper,polyklonsl —— _ _ ichten Ihrer Grtlichen itsbehorde.
s o Anthorper o e 34 | Candidaalbicans CMCC(F) 129002 13X 10°CFU/L 1 jedes Testergebnissoll ine endstilige Diagnose nur on einem Azt unte Bericsichtigung
] gt " (1099 69% gkl d i b - . . derindividuellen Informationen aus Anamnese, kirperlicher Untersuchung, Symptomen und anderen
onaamenn oo 199060055 | st | 2stuck | sstock | 205tack | 505tk D\er B/loteke—Test kann alle der folgenden Krankheitserreger nachweisen: SARS-CoV-2, Testergebnissen gestellt werden. . .
|(0.5mL/ stiick) | Tween20und0,1%ProCin300 Flu A/B, RSV, ADV etc. 12.Bei Fragen oder Anregungen zur Verwendung dieses Kits wenden Sie sich bitte an den Hersteller.
Adenovirus RTPOR Jowmme Name des 3 13.Aus unbekannten Griinden kann die L i einiger Medi zu falsch-positiven
Rohrchenkappe 1tiick | 2stiick | 5Stick | 20Stiick | 50Stick positiv | Negativ wr. - f 5 Konzentration/CT Testergebnissen fiihren, die nicht durch die interferierenden Substanzen abgedeckt sind. v
Nasentupfer Tstiick | 2stiick |_5Stick |_20Stick | 50Stiick B o P . ums -Wert 14.Wenn das Testergebnis negativ ist, der Patient jedoch weiterhin Symptome zeigt oder eine
Pr— YT R e Revesmne Ry Multiples. po: Infektion vermutet wird, wird eine serielle Testung in den nachsten Tagen empfohlen.
S = . " " i L19-A1/Si 15.Jeder schwerwi Vorfall im mit dem Gerat ist dem Hersteller und der
Hinweis: gen-Antigen-Testkit | Negativ| 6 664 | 670 1 Influenza A virus 9-A1/Si 42X10°TCID, /mL. indigen Behdrde des Mitali Zumelden
1.Testkarten sind zusammen mit Trockenmittel in einem Aluminiumfolienbeutel versiegelt. phischer Test) Summe | 39 664 | 703 2009HIN1 chuan/SWL1/2009 . .
2.Verwenden Sie keine unterschiedlichen Chargen von Testkarten und Probenextraktion- — i - - 2 Influenza A virus L6-Al/Liaoning 5.6X105TCID. /mL _
srohrchen. S ] L seasonal HINL Huanggu/1183/ 2007 ’ ud MBOLE
84.62% %5t 1% = .
Influenza A virus L8-A3/Bris- Vor Trocken lagern g Ve dbar bi:
ANWENDBARE GERATE 10000% 3| w2 bane/10/2007 LOX10°TCID;,/mL e tum schiltzen ¢ erwendbarbis
o vy Genauigkeit 99.15% | 98.15%1099.69% Nicht L .
Nicht automatisiert g - 4 | InfluenzaAvius | A/Chicken /Liaoning/s T2 aadl ersteter {5 Wiederverwen- I’ v Chargencode
LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT 6. Kreuzreaktivitdt und mikrobielle Interferenz H5N1 D007/2017 (H5N1) den ) )
Es gibt keine Kreuzreaktivitat und mikrobielle Interferenz mit den folgenden Pathogenen. Influenza A virus A/Guangd/17SF 003/ gi‘:hwerwe"de"' el IE' I"-Vti‘io-mag- W Enhalt ausreichend
Die Testkarte und das Probenextraktionsrohrchen sollten bei 2°C~30°C gelagert werden und Name des Konzentration/*CT ( 5 H7N9 20 16 (H7N9) CT:20 [E beachten beschadigt ist nostikum fiir <n>Tests
sind 24 Monate haltbar. Testkarten sollten so bald wie moglich nach dem Offnen des Nr. Vir Cycle Threshold) -Wert il Bl 8 Telefonnummer fiir Sterilisiert durch
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