dann chromatographisch auf der Membran durch die Kapillarwirkung. Eine SARS-CoV-2-positive
Probe erzeugt eine deutliche Farbbande in der Testregion, die durch den spezifischenAntikorper-
Antigen-Farbkonjugatkomplex "(Au-SARS-CoV-2-Ab)-(SARS-CoV-2-Ag)-(SARS-CoV-2- Ab)"
gebildet wird.. Das Fehlen dieser farbigen Bande in der Testregion deutet auf ein negatives
Ergebnis hin. In der Kontrollregion erscheint stets eine farbige Bande, die als Verfahrenskontrolle
dient, unabhingig davon, ob die Probe SARS-CoV-2 enthilt oder nicht.

REAGENZIEN UND MATERIALIEN

Mitoel:ofe

te Materialien

Spezifikation Bestandteile
Inhalt

Testkarte mit Trockenmittel im versiegelten Folienbeutel

Rohrchen mit Extraktionspuffer fiir die Proben

Gebrauchsanleitung

1
1
Steriler Einmaltupfer 1
1
1

Kurzanleitung

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
+ Zeitmesser (Uhr, Timer)

VORSICHTSMABNAHMEN

1. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Dieses Produkt wurde nur fiir den Nachweis des Nukleokapsidproteins von SARS-CoV-2
zugelassen, nicht fiir andere Viren oder Erreger.

3. Eine korrekte Probenentnahme und -behandlung ist fiir korrekte Ergebnisse unerlisslich.

4. Beriithren Sie bei der Durchfiihrung der Abstrichprobe nicht die Tupferspitze.

5. Lassen Sie die Testkarte bis kurz vor der Verwendung versiegelt im Folienbeutel. Nicht
verwenden, wenn der Beutel beschidigt oder offen ist.

6. Verwenden Sie das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

7. Mischen Sie nicht die Testkarte und die Probenextraktionslosungaus verschiedenen Kit-Chargen.
8. Alle Kitkomponenten sind Einwegartikel. Nicht mit mehreren Proben verwenden. Verwenden
Sie die benutzte Testkassette nicht wieder.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Packungen sollten bei 2°C~30°C an einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort gelagert werden,
um die Haltbarkeit von 18 Monaten zu gewihrleisten. Herstelldatum (MFD) und Verfallsdatum
(EXP): auf dem Etikett angegeben.

5. Offnen Sie den unteren Deckel des Réhrchens, das mit Probe
ist

6. Aufbereitung von Proben aus Tupfern

Fiihren Sie den Tupfer in das Probenrshrchen und tauchen Sie anschlieBend den Tupferkopf
vollstindig in die Probe ein. Mischen Sie die Losung kréftig, indem Sie den Tupfer mindestens 10
Mal (wihrend des Eintauchens) kréftig gegen die Seite des Rohrchens drehen und das Rohrchen 5
Mal von Hand zusammendriicken, um sicherzustellen, dass die Probe auf dem
Probenentnahmetupfer vollstindig in den Probenextraktionspuffer gelost wird.












