§Nederlands
Handleiding
SARS-CoV-2 Antigeen Snelle Test

ees de gebruiksaanwijzing volledig voordat
u de test uitvoert. Voor in vitro diagnostiek en
voor zelftesten.

Product
SARS-CoV-2 Antigeen Sneltest

zelf aangebrachte HIGHTOP-Antigeen Sneltest
wordt gebruikt om het SARS CoV-2-antigeen
te detecteren

van mensen. Het wordt gebmlkt om SARS-CoV-
2-nucleoproteine-antigeen te detecteren binnen

7 dagen na het begin van de symptomen van

een vermoedelijke coronavirusinfe

Een positief testresultaat kan il gebruikt

voor vroege isolatie en snelle behandeling van

de handeli

neusgat
3. Monstervoorbereiding
Dompel het na de

onder in de oplossing

in d
draai het wa!leﬂst;:ﬁs 10 keer rond. Laal
n.

hel 1 mlnuul inwer

erull te persen. Vang de Mm
* Haal het wattenstaafje eruit en doe het in

de vuilniszak.

* Het monster zit met een dop in de extractiebuis.
Maak de lekdop aan de bovenkant los. Het
monster is klaar om te testen.
" It
[k )

4 Voorbaeldavaluane

% (95%CI:93.13%-99.44%)
D% (95%C1:98.74%-100%)
id: 99.5% (95%CL98.20%-99.86%)

Uitleg termen:
 rechts positief/alle positieven*100
Specificieit: rwus s negatiefale negatieven" 100

4 Haak-eﬁsct Er werd geen high-dosis hook-
ve omen tot 1.6 x 105TCIDso/ml
SARS-CO /-2 met SARS-CoV-2 Antigeen
Sneltest.
Wat uw resultaten betekenen en wat u
met uw resultaten kunt doen

Positief resultaat

Een pﬂsnlaf resultaat betekent dat SARS-
CoV-2 waarschijnlijk is geinfecteerd. Isoleer
jezelf als,ennen blijf thuis, probeer contact
met huisgenoten te vermijden en ontvang
geen bezoekers. Maak een afspraak via 0800~
1202 of nl. Opnieuw testen

totaal*100

3. Analytische sﬁecﬂ'cl\el(
1) Storende stoffen

De test toonde geen

3
2
a
5

bij GGD. U moet geisoleerd bluven totdat u
de resultaten van de nieuwe test kent. Als

hertest ook slaagt, zal GGD de bron initiéren
‘en contact mel u opnemen voor onderzoek.

volgende stoffen:

2 Kijk voor meer op
ywweifsoverheid.niitslag- corontest of

verdachte gevallen, maar het kan niet worden R
gebruikt als basis voor het bevestigen van de ' ooy tz :‘79( s 3 druppels A :;::.. bel 0600
diagnose yeno coronavirusinfectie. Niaietof it paarhe Waarom opriew testani2

il (S) naar de testdoos. CH id van de zelftest s lager
Houd er rskenmg mee dat u in de vulgende P = : dan die e
:?:;l;eask 9"?:2 éi’:‘éﬂ :Jer!sv'mf;"e s de ach: %, :: er| van de GGD Dlt bstaken( dat een positief
« u heeft coronakla e bijGeD il is, u‘ﬁ'ﬁ.’éﬁ.’&f&é‘m zijn.
-uheeﬁmrﬂadgensameteenbwmwsom %) e
u bent de afgelopen 10 dagen teruggekomen 292 | Negatief resultaat
uit een oranje gebied « Lees het resultaat na 15 mlnulen af Het '“'“': n it dat er ijk geen V-
e S ISR, St sar e it s e e

en positief testresultaat moet worden bevestigd worden legatief | \Vees: voorzichtig corona-
g‘%ou:’e;r;e Fgﬁ 'e?rtm e R Sﬁ':mm e Negatet regelsdgﬁm volgen. Houd a!s'adned draag
negatief 1, o geen garaniie is dat de infeciie o] conTmackeriwan ropdinetly n feuion s
wordt ullieslolan omdat sen lage vialelading @ Regsie| - contact met een besmeie persoon, toetst y

.l .0 T
iy B RS T i v-H == dma;:v?&snms‘m i
Levering V] niluitsiag of bel 0800-1351.
Test cassette & droogmiddel = e o S M|
igslang met buffer, dop EF: De rode ljn verschint tegelijkertid M| Ongeldig resultaat
Wattenstaafle op de controlelijn (C) en de testiin (T) egatar | Een ongeldig resultaat betokent dat de test
1,_ NEGATIEF: De rode lijn verschijnt alleen op ﬂ- niet kan bepalen of u SARS-CoV-2 heeft. Er
Vi de :nv;un)elqn (C). geen rode lijn verschijnt Iheguier| - ZIn nisum tests nocig om gekdige resultaten
[ IGELDIG: Als er geen II]n op de controlelijn T
RS E (C) staat, geeft dit aan dat Meer
i) g;\;gl‘dg:r:g:( |Iss g:ﬂz:r;dshng niet correct is * Meer weten over het testen op corona? Kijk
Tostoos & bk
gy "‘":r“ B il - lijnsterkte kan variéren! « De regels voor isolatie vindt u op www.

Opmerking: De afbeeldi

Zie het eigenlijke ob]eck oo details.

Het uiterlijk van de aanzuigleiding en de kleur

van het deksel kunnen afwijken van het

daadwarkellyk product, wat normaal gebruik

niet

De Ieng(eaqukm%van de kop van het

wattenstaafje i kan normaal worden

gebruikt zonder de resultaten te beinvioeden.

MATERIALEN GELEVERD

Horloge/Timer

Vuilniszak

Veiligheid
i Da testkit moet worden bewaard bij een
temperatuur van 4-30°C en mag niet worden

blootgesteld aan direct zonlicht of vochtige
omgevingen. Voor gebruik dient het bij lage

Beperkingen van het testprogramma

1.De resultaten van dit product mogen niet
worden

+ Hulp of ing nodig tiidens de

lsnlalie- of i iode? Ga naar

en alleen worden gebtuﬂvwklmd’-e

mogen
referentie. Het oordeel moet zijn

op RT-PCR-resultaten, klinische
prevalentie van infectieziekten en andere
klinische gegevens.

2 Als he( vlmsanhgeengehame |n het monster

n

srgaarmale de ziekte zich bl_pl ontwikkelen,
kan in vergelijking met de RT-PCR-test het
aantal antigenen in het monster 7 dagen na
het begin van de symptomen afnemen en kan
het resultaat negatief zijn.

kamertemperatuur te worden qebracm,

uitsluiten. E¢

op \gen van de
kan een WWUM van infectie niet
resultaat mag niet worden

513
3.Geschikt voor ouder dan 16 jaar. Houd
G estit uh do buur van jonge Kirderen om
het risico te verkleinen dat u per ongeluk
ropcossmgsn drinkt of kleine onderdelen

4. De \aslbox moet zo snel mogelijk worden
‘gebruikt nadat hij uit de aluminiumfoliezak is
gehaald om langdurige blootstelling aan een
vochtige omgeving te voorkomen, aangezien
dit de testresultaten beinvioedt.

5.8ij kamertemperatuur (15-30°C) en een
luchtvochtigheid van minder dan 60% moet
de testkit binnen een half uur na openen van
de verpakking worden gebruikt. Als de
luchtvochtigheid hoger is dan 60%, gebruik
deze dan onmlddelluk na het openen van de
verpal

6. Vnes da (aslsul(e niet in.

7.Na 3 K he hde lss:ar in ergn afsluitbare
vuil nlszak ij het huisvuil te worden laatst.

8 Eonveneerde i

van de resultaten beinvioeden, zoals de
s«eauavs tijd in de buffer is te kort, te weinig

als een definitieve diagnose, maar
beoordeeld op basis van Kinische
iagnostische methoden.

i é}éi&éﬁﬁfsfsffsms

n virussen en
organismen, behalve het manseluke SARS-
comnawms nucleopro(eme hebben andere

- e alfieaton waar do Ruksoverﬁeud een
ontheffing voor heeft verleer op
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De testbox heeft een testlijn (T) en een X 10°TCIDsmL]
contmlelun (C) op het opperviak van de ﬁlm 10 TCIDmimL| Negater |
/oordat het monster wordt X 10°TCIDso/mL| Negatiel
noch de testiijn, noch de wnhoiell;n nehtbaar mL [ Negater |
X 10*TCIDwmL| Negatier
28ngimL. Positef

controleljn moet worden weelpegoven by hel

rrect wor
het reagens van de e Nopace?
Het uiterlijk van de controlelijn (C) ueves«@ — Negme
membraanafvoervolume en correcte Naqeci
procestechnologie. Adenovirus-type 8 :M«:
Adenovirus-type 11 egate
7 Nogatel
De sneltest is gebaseerd op het pﬂnape van [Aden: Negate!
Gl [Echo-virus

ICA. Het —&:
met monoklonaal coronavirus (SARS-CoV-: 2)
antilichaam 2 en geit-ant-muis lgG-anﬂ
(SARS-CoV-2)

of te veel buffer in de oplossing,
monstertoe uwkeurige detectietiid
esvr;a"dmnetmmmaﬁa bemonsteri
neer tussen
en evaluatie in de zak wordt geplaatst, kunneng
vals-negatieve resultaten worden verkregen.
10 Zuig het monster niet met uw mond op.
's de test mag u niet roken, eten, drinken,
of contactienzen verwif :

2 Desinfecteer gemorste monsters of reagentia
me\ desinfectiemiddel.
Als het extractievioeistof in contact komt met
de huid of ogen, dan moet u het
grond\g uitspoelen me( veel water. Neem
et uw huisarts als u last hebt van

mtal‘e
14.Doe na de test alle componenten in een
afsluitbare plssnc zak en gooi deze als huisvuil
of restafval
15.Was de han len grondig na de test.

Bewaar alle componenten van de testkit 30
minuten voor gebruik op

‘antichaam 1 i gefxeerd op Gouden RS AT

pad op te vasie fase. Wanneer et Ao T T T

zich in het monster bevindt, combineert het  [Zr-uenze ype — o

met de juiste goudgelabelde monoklonale [Ear-infiuenza 210-TCIDwinL 1 Yeoece” |

antilichamen om een complex te vormen en ~[Pare-influenza 2 10°TCIDeimi. | Negatief ]

jaat het vgrder onder de chromatografie op ~ [Respratoir syncytieel sl 4557cipgmt

fet momt en com vewdgen (RSV) type A Hagatal

met het geooate antilichaam op de testlijn Respian srcytesiwnal | 0|

Au-nsuwwroruwus vom\sn V2) 2) [Rsv)typeB it
[Rhinovirus A6 1 x 10°TCIDsw/m | Negatiel

coronavirus (SARS CoV 2) monoklonaal = ol
[(MPv) 16 Typ A1 1x10°TCIDsoimL | Negat

[fluenza A-virus(HINT
[Infiuenza A-virus(H3N2) _[80x 10" TCIDwmL] el
i sl 1

2]

2-co

rode band (Testh]n T) Overtollige deelqes
worden onderschept bij de controleli an (C).Als
er een rode lijn verschijnt in het tss ungebned
(bTe) moel dit als een positief resul

Als nel monster geen antigeen bevat, wordt
er geen complex gevormd op de testlijn en
versmﬂ or goen rode lijn, dit is een negatief

armildﬁam combineert mel nm gecoate geit-

(maxlmaa| 15-! 30 C) en was uw handen.

1. Voorberei

Bereid j je horloge voor of gebruik een timer.

« Draai de dop los en open de extractiebuis met
buffer. Mors geen vioeistof.

* Gebruik de testbox om de aluminiumfoliezak

o gemarkeerde pI ats te openen en gooi  worden herhaald met een nieuws

het droogmidd

« Verwijder de tes(box en plaats deze op een
vlakke, schone ondergrond. Een half uur na
opening is de testbox onbrulkbaar Voer de
test daarom onmiddellijk ui

« Pak het wattenstaafje op de steel uit.

2. Voorste neusmonster:

« Breng het wattenstaafje or geveer 2-2.5 cm
in het eerste neusgat in. De punt van het
wattenstaafje moel voIIedIg in de neusholte

rden u weerstand

wor
ga dan niet diep |n de n
* Wrijf 5 keer (ongeveer 15 seconden) in een

oomﬂex vormen van 'Mcaum
(SARS-COV 2? monoklonaal antilichaam 1-
it-anti-muis IgG-antilichaam” jeacht of
et monster bevsl armgeen n de kleur Is

Bx 10°CFUImL| Negater

z FFEEEEREEEE

controlelijn niet zichtbaar is, moat de lest
cassette.

Snel geteste prestatiespecificaties

1 Dalecnellmnel LoD)
SARgCo 2 Antigen Rapid Test

D van
is B TCIDso/ml.
2 Klinische grestanes De prestaties van de
D S-Co! Anllgen Rapid Test werd in
ui

itsland op Europese proef 1
In totaal werden 402 bevroren monsters van
wattenstaafies ronder 102 positieve

Voelt, monsters en 300 negatieve monsters, van de

voorziide van de neus. Alle monsters van de
wattenstaafies woruen als posmef of negatief
een Ct-waarde

ing op d
van de neus.
Steek:

door de RT-SCR (keel slaaue) als een

dan hetzelfde in het tweede

3) Onderzoek naar microbiéle interferentie
Door andere 10 soorten micro-organismen
ismen

te testen, bleek dat andere micro- organi
geen invioed hadden op de testresultaten.
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UimL_| Negatiel
1x10°CFUIML | Negatief
2 10°TCIDwmL| Negatiel
8.0 10'PFUIML | Negatiet
2 X 10°TCIDwimL | Negatief
17X 10 TCIDsimL | Negatier

( CE-markering, gecertiiceerd door het
434| Poolse test en centificeringscentrum

De informatie over de fabrikant van het
wattenstaafje, CE-nummer en de Europese
vertegenwoordiger worden vermeld op de
verpakking van het wattenstaafje en de
buitenv

Informatie van de fabrikant

FABRIKANTISERVICE-EENHEID NA

Hi-tech industriéle

ngdao jhtop Biotech Co., Ltd.
368 weg,
tad angdao Provincie

ontwlkkehngszon
Shandong, 266112, Chi

Tel: + 86-532- 53710705
Fax: + 86-532-58710706

Web: www. hightopbio.com
E-mail: sales@hightopbio.com
EU-VERTEGENWOORDIGER
MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Munster, Duitsland
IFU-SARS-CoV-2, A/4, 2021-11

Drip cap

* Only use the swabs and buffer solution included in the test kit for the test.

Cap

Process the samples exactly as described here.

Too little sample material or improper processing can lead to incorrect results.

Keep the test kits out of the reach of children to reduce the risk of accidentally

drinking the buffer liquid or swallowing small parts.

Do not use expired or opened test kits.

| suffer

The test cassette becomes unusable half an hour after unpacking.

I. PREPARATION

Bring all components of the test
kit to room temperature (15 to
max. 30 * C) 30 minutes before
starting the test.

Il. SAMPLING

* Insert the swab approx. 2-2.5 cm deep into one nostril.
The absorbent, the tip should be completely immersed in the nasal cover.

* Wipe the swab along the inner wall of the nose in circular movements.

for about 15 seconds.

« Repeat with the same swab in the other nostril

14.a

Read the result in the result window
after 15 minutes.

C= Control line
= Testing line

IV. DISPOSAL

After the test, stow all components in a sealable plastic bag and dispose of them
in household or residual waste.

Wash your hands thoroughly.

C»
I

T »
POSITIVE

You could be contagious. Isolate yourself and contact your family doctor
or call the Corona hotline.

Extraction Tube

Note: The diagram i for reference only.

Result window ——
Sample well (S)

Desiccant
Test Cassette Swab (please dispose)

See the real object for details.

The appearance of extraction tube and color of s cap may be different from the actual product, which has no effect on normal use.
An error of 0.3cm in the length of the sampling swab head will not affect results, it can be used normally.

a ¢

t

Have a clock ready or use a timer. Unscrew the blue cap from the

extraction tube. Don't spill the liquid.

Immerse swabs in extraction tubes
with buffer solution and rotate 10
times. Let it work for 1 minute.

Then squeeze out the swab using
the extraction tube. Collect the

liquid in the tube. Remove the swab
and putitin the garbage bag.

They are not highly contagious.
Nevertheless, hygiene measures
follow.

Wash your hands thoroughly.

o2,

/7! i

Unpack the test cassette and use
this right away according to the
following instructions.

Unpack the swab

Close the extraction tube with the Turn the tube upside down and add

cap and unscrew the drip cap. 2to a maximum of 3 drops to the

Do not shake! sample well (s) of the test cassette
Do not move the test cassette.

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.

[

Repeat the test with a new test.

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.



§English
Instruction manual

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Read the mstrucncms for use completely before
performing th
For in vitro dlagnosllc and for self-testing use.
Product
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Purpose
HIGHTOP Antigen Rapid Tes fo sef.appicaton
is used for the detection of SARS-CoV-2 antigens

in samples lmm the human anterior nasal cavity
area. Itis SARS-CoV-2

antigens w||h|n 7 days of the onset of symptoms
suspected of coronavirus infection. Positive test
results can be used for early isolation and rapid
treatment of suspected cases, but they cannot
serve as a basis mr a definitive diagnosis of
coronavirus infecti

Important for self- appllcauon

In case of a positive test result, please isolate
yourself and contact your doctor or call the
Corona hotline. A positive test result must be
confirmed by a PCR test. Note that even if the
result is negative, infection is not guaranteed
to be excluded, as a low virus load or a possible
sampling error can result in a wrong result

Test cassette & desiccant
Ext(achon tubes with buffer, cap and drip cap,

. e
Note: The diagram is for reference only. See
the real object for details. The appearance of
extraction tube and color of it's cap may be
different from the actual product, which has no
effect on normal use.

An error of 0.3cm in the length of the sampling
swab head will not affect results, it can be used

normally.
WATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Watch/Timer, Garbage bag

[ Saaty. oy e i i )
1.The test kits should be stored at temperatures
of 4-30°C and should not be exposed to direct
sunlight or moisture. Before use, tests stored
at low temperature should be brought to room
temperature.

z Do no( use axplred and damagad products.

inted on the outer packaging.
3 Sunable 10r psople aged 16 and L Keep
the test kits away from young children juce
the risk o' accidentally dnnkmg the bufter liquid
or swallowing small part:
4.The test cassette shoulﬂ be used as soon as
possible after removal from the foil bag to avoid
prolonged exposure to moisture, as these could
aﬂecl the test result.

°C) and humidity

Under room temperature (

o! less than 60%, the test kits mus( be used

within half an hour after opening the packagin

If the humidity exceeds 60%, use |mmod|ale Iy

after opening the packaimg

6.Do not freeze the test kits.

7.The test set should be disposed after use in

al in the household waste.

8.Incorrect operation may affect the accuracy

of the results, such as e. g. too little effective

time |r| the buffer solution, too little or too much

solution, insufficient sample addition,

|naccure(e detection time, etc.

9.False-negative results can occur when the

swab is placed in a bag between sampling and

evaluation.

10.Do not suck the sample with your mouth.

11.During the test, do not smoke, eat, drink

alcohol, apply maks -up or put in contact lenses,

or take

12, Dlslnhcl spllled samples or reagents with

disinfectal

13.If the extraction reagent come into contact

with the skin or eyes, wash / rinse the affected

area with plenty of water. If irritation is found,

contact your doctor.

14 After the test, stow all components in a

sealable plastic bag and dlspose of them in

household or residual waste.

15 Wash hands thoroughly after test completion.

all components of the test kit 30 minutes

before use to room temperature (15-max. 30°C)

and wash your hands.

1.Preparation:

+'Have a watch ready or use a timer.

+ Open the extraction tube with buffer by
unscrewing the cap. Do not spill the liquid.

+ Open the foil bag with the test cassette at the
marked location and discard the desiccant.

+ Remove the test cassette and place it on a
flat and clean surface. The test cassette
becomes unusable half an hour after opening.
Therefore, perform the test immediately.

* Unpack the swab on the stem.

2.Sample in the anterior nose:

« Insert the swab about 2-2.. SCm into the first
uld

‘Read the result after 15 minutes. Results
after 20 minutes have no meaning

Note: Do not reuse the test cassefte. It is for
single use only.

Interpretation of the test result

[ i e R o e e ]
POSITIVE: A red line appears on both the
control line (C) and the test line (T)
NEGATIVE: The red line apj
control line (C), no red line on the les( ine m
INVALID: If no line appears on the control
Ilne (C) indicating insufficient sample volume,
\correct operation, or expired tests.
The lines shown can vary in intensity!
Restrictions of the test procedure
1.The results of this product should not be
considered a definitive diagnosis and are for
clinical reference only. The judgment should
be ﬂased on the RT-PCR results, clinical
toms, prevalence of infectious diseases,

1.Vorbereitung:

Lels(un gsspezifikation des Schnelltests

[Aztromycin Smgim_ egative
h T00mgiml__| Negaiive about swab
SmgmL__| Negatve CE mamber and European representative are
Tunisois mgimL iegaive | placed on swab package and outer packing
Becomethazone omgmi_| Negaive| DOX. 2
Sodiumer [os0% gative
pha interferon g egaive| MANUFACTURER/POST-SALE SERVICE
mgmL egatve
T Timie| Qingdzo nghlop Biotech Co.
— e =5 Rond, iioch Industal
5 e e Doy o, Olngdau Shandong,
— 266112, China
o e cgmve | Tel: +86-532-56710705
e — conLe Fax: +86-532.58710706
[Abutero gL Negaive
[Chiorpheniatning, Smphus 7 1 Negmaeit E mau salesé‘ h(opblo com
o SmgimL_ sgoive | EU REPRESENTATIVE
udesonide Omginl__| Negative | - MedNet EC-REP GmbH
mg/mC egative 10, 48163 Muenster, Germany
utcasone g egatve
eitiod SmgmL egatve | IFU-SARS-CoV-2, Al4, 2021-11
Menthor Tomgmi_| Negaive
Quinine (malaria) T50uM egate
9| imgmL iogative
Gioin T00ugL e o
EAy [ itoemThesie] ~ SARS-CoV-2 Antig

2) Cross-reactivity

By testing 26 viruses and 14 other microorganisms,
except for the Human SARS-coronavirus

Lesen Si
Durchfirung des Tosts vollsandiy, Far In-

vitro-Diagnostik und fiir Selbsttests.
Produktname

definitiva, ma dovrebbe essere valutato nel

pobprinlecd i b ‘ other —
2.If the virus antigen content in the sample is  have no effect on the test results. SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest
below the detection limit, the test result may Virus I TN ) Verwendungszweck
be negative. [FCoVALES 071w Negaive | Der HIGHTOP Antigen-Schnelltest zur
the disease lasts, the number of antigens [FCov-0ca3 S 107TCIDsmc | Negatve | - Eigenanwendung wird fir den Nachweis von
in the sample may decreas and the resulls - [FCov:775e 10T Negatve| SARS-CoV-2- Anugenen in Proben aus dem
TPK:;; 23;%‘593 d&yhs RT PCR tost et oughnt. L [ gmm dem Nachweis von SARS-CoV-2.
e - s
4.Due to the limitations of testing e e innerhalb von 7
negative results cannot rule out the possibity  [1.-eopesen 250t Tagen nach dem Auftreten von Symptomen
of infection. A positive result should not be - =2 ] bei Verdacht auf eine Cnronavlrus«ln'eknon
viewed as  definitive diagnosis, but should B Positive Testergebnisse
be assessed in the o ciical symptoms  [Adenovinus Type? [10x 10°TCiDwimi Isolierung und schnellen Behandlung I
and other diagnostic methods Acierc o kT Verdachtsfalien t werden, sie
[Adenovius Types 3 X107 TCIDmmL aber nicht als Grundiage fir elne A
The ‘eﬁr'\e c(acs)s;t\ts has a tszt’ line (T) and a xmi 1;:?‘ ;i: _?;'cclm_ w-é'?mg bei der Elgon:nw-el:'ldung o
el ho s o ol fne s veiie s oo bott e e iomne | I Fale aiog posiven Tesergenises
ok i use'g';’a sample is apy F’r‘:@d B a1 Ihren Hausarzt.Ein positives Te
and should be displayed whenever the test ~[I7uenza vivs ATHINT) |25 10°TCDwmL] R Test bestatigt werden.
procedure is properly carried out and the  [ITiuenza vins AT3NZ) 3 0x 10TCiDwm] BeachtseniSle dassauchibaineasilyen
control line reagents work. The occurrence ~ [IWuenza virus B Stain_[3 x 10°TCiDwmL rgennie alne jnfeKHOINE IRGRISTENE
; Fixi ausgeschlossen ist, da eine niedrige Viruslast
of the control ine (C) confinms suficont sample  [Pareituera e 14 x 10 TCImnL oder ein maglicherweise auftretender Fehler
volume, suffclent membrane discharge and  (Parsiersa ipe? {1+ 10"TCiw foegloniliies saleclapopegdeng e orloed
correct process technol [Parainfusnza Type 3|1« 10°TCiDwimL | Negate | - Ero s fihren kann.
princip [Parainfenza Type 4|1 107 TCIDwmL| Negatve | - udepmmymer ey .
" - B Synoytal -
The rapid d testls besed on the ¢ GICA cAprincile, [ ey e 5 x 10°TCD0mL| Negaive Tes\kgssme & T,ockenmmqp e
wherby e mit Pufferlosung,
“’"“b&‘;"gg‘:“a' ngg‘msf{;"irﬁf’v - f;;ﬁ‘,"',,‘: Geht 1000wt | negave | Verschiusskappe und Tropfkappe, Tupfer
the monoclonal ooronawrus (SARS-CoV— ) [Rinovrus AT | T 70 TCiDaimL | Negativ
antibody 1 fix pad solid [Fman Mempneomovis| |
phase. When the anugen e oainad inthe [(mpv) 16Typoat |1 10°TCIDmL | Negatve v
m mmm approp oomoﬁex [Candida albicans 5% 107CFUImL| Negatve B
a [Cegionelia pneumophiia | 1 x 1 Nega
and moving forward under the chromatography  [Srecis -
on the membrane, then combines with the D':W f Hinweis: Das Diagramm dient nur als Referenz.
coated antibody on the test line to form Au- = - Fr Details beachten Sie das reale Objekt.
n COV-2) monodcnal e sl Tx Das Aussehen des Extraktionsrohrchens und
antibody 1-antigen-no s (SARS- i die Farbe der Kappe konnen vom tatséchichen
CoV-2) monoclonal Antbady 3 cornplax to LTI Produkt abweichen, was keine Auswirkungen
condenses into a red band (Test '"‘9 7) Cremyoapremoroe s auf den normalen Gebrauch hat e
cess particles are intercey oplocoscus pyogenss 11 n 0.3 cm bei der Lan, e
line (C). If a red line appears in me test ||na tuberculoss[ 1 x fl f
des hat keinen Einfluss aul
area lT) this should a positive  [Hemophius nfenzae 11x Gieser kann normal verwendt
result. If no antigen is included in the sample, ol poriusss_[5x
no complex can form on the test line, and no  [Preumocyst

red line appears, which is a negative result.
The gold-labelled monoclonal antibody binds

1o the coated goat-anti-mouse IgG antibody
on the control line to form a complex of "Au-
coronavirus (SARS -CoV-: 2] monoclonal

Poskdhumer rasa e[
3)Microbial Interference Studies By testing
10 other microorganisms, it was found thal
other microorganisms have no effect on the
test results.

werden.
ZUSATZLICHBENOTIGTEMATERIALIEN
hr/Ti Millbeutel

Sicherheitshinwel
1.Lagerung bei 4-30°C und vor direkter
Sonneneinstrahlung und Fe i itzt
Vor dem Gebrauich sollen Tests, die bei niedriger

ntibody 1 antibody",
regardiess of whether me samma contams
antigen, and the color

cohesion (Control line, C) If the oonlrol Ilne

nostril. The swab tip sho
immersed in the nasal cavny If you feel
resistance, no longer penetrate deeper into
the anterior nose. ‘Rub 5 times in circular
movements on the inner nasal wall (approx.
15 sec.). ‘Then insert the same swab into the
second nostril and repeat the above operation.
3 Preparation of the sample

« After

sampiing, immerse the swab in

of the extraction tube and rotate the swab 10

times. Lt t work for 1 minute
the

Collecl the liguid n the ube.
wab a ndpulnlnmegarbagebag

- Clone toa Srraction ba wih e zanm

the cap. Unscrew the drip cap at the top. The

sample is ready for testing

TS B '

‘

4 Evalyation of the sample
.3 drops of mixed liquid from the
axiraniion hibe 1o e sample well (S) to the

taphyloc:
[Escherichia col

peral
jebracht werden.
-Verwenden Sie keine abgelaufenen und

hinweist. Die dargeslelnen lesn kénnen in
ihrer Intensitét stark schwal

1.Die isse dieses Produkts sollten nicht
als definitive Diagnose angesehen werden

Camivudin(retroviraies
[Medikament)

EU TANT
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Munster, Deutschland
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nella soluzione nella provetta di estrazione
e ruotare il 'ampone 10 votte. Lasciarlo lavora
per 1 minuto.

Uullzzare il Iubo di estrazione per spremere
ccogliere il liquido nel tubo.

44
Specrﬁctla 100% (95%CI:98,74%-100%)
Affidabilita: 99,5% (95%CI 98,20%-99, 86%)
Spiegazione dei termi

Sl di contattare il ‘medico o chiamare
otline Corona. Un risultato positivo del test
deve essare oonVermalo da un test PCR.

Ris unato
i non essere infetto da

e TG [T | jporalo a temporatura ambiente, effetto sui risultati del test.
+ Halten Sie eine Uhr bereit oder verwenden jmele Nachweisgrenze TioPCrumt | Negan—| 2Non utiizzare prodoti scaduti e danneggiati. - contesto dei sintomi ciinici e di altri metodi Virus Concenirazions | Risulai
i ciar St e ExtraktionsrShrchen mit der 2:\;"2'",4,,";& Nechvelgroro i an SARS: et T . | e L:Fe?n"a e e
Tx10°CFUmL_| Negat ot o
Pufferiosung hin und schrauben Sie die | 7 Kiisshe Daten e BT 3 Adatto a persone dai 16 anniin su. Tenere |3 scatola di test ha una linea di test Me P TCDME Neaa
gt ' ' Die Lei ahigkeit des SARS-CoV-2- Viros (T7NG)|8.0x 10°PFUL | Negaiv | Il Kit del test lontano dalla portata dei bambini ;02 'linea di cont Oug/mL "o
i . " tig e in D eatioe ] per ridurre il rischio di bere accidentalmente - membrana. ana di applicare il nampmne 10 TCIDsmL | Negativo
Ciman s der:jgonsnbeu«el mitder | mit suropaisc nen bbby fezwicount L e | tampone o di ingerie piccole parti ol Gt D o Boe i
an der orovirus x negst | 4L scatola del test deve essere utilizzata il mt Positvo
und werfen Sie das Trocknungsmittel weg. T O s hErobeN. 4 Hook-EffeKt: Bel der o consio ne ;'"aa“"jjl‘i’("é oLt [ anae )
+ Entnehmen Sie die kaassene und legen | Z8CRT m“c‘s"'n Baroich mr“*ga"m“’ fostot 1:6x 10°5TCIDso/ mL wurde kein Hook- Erok 5 or il controlo de @ ool [ [LOXIPH fagehvo
il | Alle Abstrichproben warden als posiiv oder  beobachtet a un ambiente umido, Wché cioi ol test viene oo o] {1010 Y
e Tesikassate wid e Tabe Stunde nach negativ befundet und mit dem Ct-Wert der e St T i risultati del test. eseguito cometiamente o il reagents dell —— ——
dem Offnen unbrauchbar. Fuh-enSedeshalb | RT-PCR(rachenraum abstriche) als IR CUCRIELIE  5.A temperatura ambiente (15-30°C) e umidita di controllo della quaiita [Adenovirus E TCIDsmL ivo
df,’;g,fj; r it L stelaus Vergleichsmethode validiert. Positi ineriore a 60%, I it deve essere Wzzalo agta inaa dsonole (€) cone un vome oo 25 10TC0wmi] Nogaloo
2. Ahsmch i d,,, vo,dz Nagi T RT-PCR Ein positives Ergebnis bedeutel dass Sie ©entro mezz'ora dall'apertura. Se l'umidita - g campione sufficiente, =
= - h sehr it SARS-CoV-2 supera il 60%, utilizzarlo subito dopo aver dell membrana e una m,a di msso legative
Tupfer ca. 2-2.5 om i das erste Nasenloch T sic! e e Confaaione P =
emfuhrsn Saugfamge Spitze soll komplsl( in | [ Posity 700 B 750 glv!g::t8§kt haben. Bitte Isollsren Sie sich, 6p§on congelare la suie d| test. P”"pm o Gt x 5
111 bieiben Sie zu Hause, vermei
2 300 302 7.Dopo [uso, i . - - togat
Wideratond spiren, niaht me tefor  die e ST Wie mdgich den Kontakt zu B soazzamra deve essere Il rilevamento rapido si basa sul principia —
T‘?S&SJ'&?{; i kreisenden Bewegungen an | Sensitivitat (Ct<36): 98.04%(95%C1:93.13%-  Sie Ihren Arzt oder rufen Sie die Corona-Hotline ~ 2 chiave nella 2 i ’;’s',{’ss riyd 12) & |am,m,pu .gG legativo
der inneren Nasenwand reiben. 99.44%) an. Ein positives Testergebnis muss durch 8:Un funzionamento errato pud influire - 41 1op0 gi capra sono rivesti sula membrana Jogai
+ Den selben Tupfer danach in das zweite | SPEZIiEt 100,907 5{;,295%5' o405, 93.90%)  einen PCR-Test bestatigt werden i;’r?‘;o"?,;g"’ufngg'm;:""a" (acesegnioe o Vegatvo
Nasenloch n °) Negatives Testergebni pone, (SARS-CoV-2) | anm:orpo 1 @ fissato sul Negativo
g der Probe "’;n‘zg' Positiven*10o  Das bedeutet, dass Sie sich wahrscheiniich ~tampone troppo piccolo o eccessivo nela  tampone di coniugato doro sulla fase soiida Vegatno
A ht mit SARS-CoV-2 angesteckt haben. campione insufficiente, 214 campione contiene un antigene, si
Spexifitat: richtig Negativ/alle Negativen*100  1C un tempo & nivamento impreciso e altro. 4x10°TCIDwmL |
Tndéed';:ﬁ:’;‘g g?g d’;“:‘.‘r':f;;m“"g";“:l i | Verassichietrchig Postvarichig Negaivy Pecsen Sie'sifl Ehiepdives Erostiie elies $uanto i tampane iy combina cor:rg corrispondente anticorpo egativo
Uhrzeigersinn. Zusatzlich eine Minute | $ oo t Bleiben Sie daher noch . Sie miissen 172 il campionamento e possono avanza softo | 4 10°TCDwimL | Negativo
einwirken lassen e ot ezt trotzdem Vorkehrungen treffen. Halten Sie ~ Yerificarsi isultati fas "993""' sulla membrana e quindi si combina con e
+ Tupfer herausziehen und dabei das | pje Testergabnisse zeigten keine Interferenz , tragen 19Non aspirare il campione con la bocca. ranticorpo rivestito sulla inea di .
Extraktionsréhrchens zusammendriicken: W und waschen Sie sich haufig die Hande. 11-Durante il test, non fumare, mangiare, bere, 1o "tomare un nuovo tipo di coronavirus ™1 x 10°TCmm | Negaswo
Flssigkeit ausdricken und im Réhrchen N Kousriration [Egebnisss]  Ungiiltiges Testergel :'U}““ "002:9‘9""3 contatto O imUOVere - goratg (SARS-CoV)-2) l complesso anticorpo e
sammeln — 0% oge Emmgfu?es Ergebnis bedeutet, dass dieser 1€ lenti a contatto 1 N
* Tupfer zur Seite legen und spter enisorgen % egan—| Test nicht feststellen konnte, ob Sie sich mit 12 Disinfettare | campioni o i reagentiversali (sARs.CoV- 2) amlcorpu monoclonale 2 si xACPUL_{ Nogatho
Sia das Exdrabdionardhrchen o caei—] SARS-CoV-2 angesteckt haben, oder nicht. $91.7 disinfettante Ox 10 CFUmL Nega
it dor Probe mit ICHT E‘ne des Tests ist ! 9399“3 i estrazione entra in contatto x mL_| Negativo
schittein! Z m eingoliges Ergebnis zu erhalten: cona pelle 0 g occh, avarelsciacquare farea tﬁ.ﬁ?."rf:'é? By S TR | Vg
Tropfkappe am obe,e,, Ende ab. Die Probe | mg/m logativ. Erlaulerun er Symbicls interessata con abbondante acqua. Se noti nelfarea della linea del test x fml legat
ist fir den Test bereit. mg/mi logat irritazione, contatta il tuo medico. essere considerato un risultato positivo. x10°CFU/mL_| Negat
Lk b I J L — [T [ [T D°P°h" ':s‘m’"el:g{’ca Sigiiable, niiSe non c'é antigene nel campione, non si X10°CFUmL_| Negatvo
| l g S . :w" UDSACCIEYO-Ch. Hastion gl hgon alcqrrxa oolmplssFa sulla linea del test P mL_| Negat
o logatv_| — |Tempera " e non apparira alcuna linea rossa, un X 10°CFU/ml Jogativo
‘ g Nogati e — Charge 15. Lavatl bene le mani dopo i te risultato negativo. L'anticorpo monocionale *10°CFUmL_| Negaivo
| f'wm Negatv | 7 '“50 ' ”3 S marato con oro si lega all'anticorpo IgG S 10°CFUImL | Negat
mgim ogat For En i viro ortare tutti | componenti el test kit a —ant-topo di capra rivestito sulla inea di controllo =
4 Auswertung der Probe & = == ® £ Eoreo| VD] wm | temperatura ambiente (15-mas. 30°C) & aur ke umoon SERRNCNE T RS
“Geben Sie 2, max. 3 Tropfen der Probe aus | [Gonr Tmgimi Py lavarsi le mani 30 minuti prima dell'uso. anti-coronavirus oro (SARS-CoV-2) 1 s o :'; o
o To ey e | e oga e | ood] renesee | Proparazio 196 antr-topo" di capra md.pendememenua ] Sg“",;“‘ e ScoriEaImicroblca Medanio |
(S) der Testkassette. Bewegen Sie die gein | « Prepara 'orologio o usa un timer. che il campione & Contene antigene test di al microrganismi, & stato riscontrato
Testkassette nicht mehr. ogatv_| enthat « Svitare il tappo e apnrs la pwvena d| c) che 1 non hanno alcun effetto
gat Erad N/ Gedound 2 estrazione Non versare liqudi.  Se la linea di controlo qualita non & visibile, 4. vl dol et
=5 +Apris a busta di alluminio contenente o R e ooy O Un NUOVO e [ s
Europsis cher | St scatola Ll il Testare rapidamente gli indicatori di X Chve
ﬁ 5 |z ot o getars fessiccante. o bl H x 107CFUm
+ Estrarre la scatola di pr X im_ Negai
gy "Die CE-Kennzeichnung Ist vom su una superficie piana e pulita. La scatola 1-Limite di [Protous mirabilis " 10°CFUIm ivo
Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. logati Zentrum fur Prifung und 1 LOD per test rapido SARS- 5
Ergebnisse nach 20 Minuten haben keine ogatv | | 144 | Zertzierung beglauigt | "':e”’"a 0 S eecs ““"{:’;;ggf,: CoV-2 & 8 TCIDso/mL. A1 CRU e
Bedeutung. ‘Hinwes: Die Testkassete nicht 77 Jlf informationen der Abstriche sl smirlisabliog ks 2 Manifestazioni cliniche Le prestazioni del 3
K i PP
-Es istnur fir den [Negaiv | nformationen zum Hersteller des Tupers, die ~ + Aprire la confezione dei tampone di cotone 1 delfantigene SARS-CoV-2 - (A Segh oecchon e
Gebrauch bestimmt. | gaiv] CE Und den oS ke sono state valutate in soggetti tedeschi ed [Vrvs i
i & egath » 2 CEDI e HEN St europei. E stato testato un totale di 402 [aviaria (H7N)
SR ST o k- B legatv_| des Tupfers und der Schachtel. . Insenzs il tampone di cotone nella prima  Ca@mpioni di tampone congelato, di cui 102 2 10 TCiDwmL | Negativo
el egar narice a Gica 2-25 cm. La punia del tampone - CamPpion, posilivi e 300 campioni negativ dal  Hloeuus 1210 ToDwht ] Nogato
m [t W oneiune gav | HERSTELLER deve essere completamente immersa nella Naso anteriore. Tutti i campioni di lempons 4 Effetto Hook
POSITIV: Sowohl auf der Kontrolini (©)als Negsv | QingdacHightopBiotechCo. Ltd. ‘nasale, Se senti resistenza, non andare SO0 Stati confermati come positivi o Non & stato riscontrato alcun effetto Hook ad
auch auf g Testinie (T) erscheint ewsis | Nogain—|  Add No.360 Hedong Road, Hitech Industrial _in profondita nel naso anteriore. SLyskvags S5 alte dosi fino a 1.6 x 105TCIDso/mL di SARS-
eine rote Linie. ‘ Tl Zone: Qingldao + Strofinare sulla parete intema del naso con ~ (tampone faringeo) come CoV-2 con test delrar o " 3
NEGATIV: Dis rote Linie erscheint nur auf | T un movimento circolare 5 volte (Grca 15.5econd). | sars.cov: isultati e come gestirl
der Kontrollinie (C), keine rote Linie auf der —m %Sflgg (5:5‘5"23710705 - Quindinserie l stesso batufolo f colone | viom e Risultato positiv
Testlinie (T). ) lla seconda narice e ripetere l'operazione ‘Positivo Un risultato positivo significa che molto
UNGULTIG: Auf der ie (C) erscheint | LR wg,, ,,,ww hlghlopblo com e sopra e probabilmente sei infetto da SARS-CoV-2. Per
keine Line, | e 3. del oy 72| 30 sz favoreautoisolati, resta a casa, cerca di evitare
«De i
fehlerhafte Bedienung oder Tests _‘9"‘"—W Sensibilta (CI<36): 98,04% (95%C193,13% mmam con .wm & non ricevere visitatori.
Negativ
Negativ
{ Negatv J
| Negativ_|

und dienen nur als klinische Referenz. Die

Beurteilung sollte auf der Grundlage der RT-

PCR-Ergebnisse, der klinischen Symptome,
Prévalenz von Infektionskrankheiten und

weiterer Klinischer Daten gefallt werden.

2! Wenn dar Virusantigengehalt in der Probe

2)Kreuzreaktivitat

Neben dem Nukleokapsidprotein des
menschlichen SARS-Coronavirus wurden
die Testergebnisse von26 Viren und 14
Mikroorganismen nicht beeinflusst.

x
is not visible, the test must be repeated with x unter liegt, kann das Ronzsniration [Ergairies
a new cassette. b X '51 auf dem E"km de’ Verpackung gedruckt. Tes‘efuebf“s negativ 59'" X 10°TCIDsomL | Negat

Performance specification of the rapid test x p e by 6 0ahven; a MIC2unefinender, Do dec Edeankuny X 10 TCiDwmL| Negatv |
1.Limit of Detection The LOD of SARS-CoV-2 [ 1xt K Nt etion ol S cle Anza et ""9°"° i der Frobe 10 TCIDwmL | Negatv_|
Antigen Rapid Test is 8 TCID50/mL. [Mumps Virus Ag 2x1 ,und die Ergebrisse komen 7 Tage -

e Sio g Tostkit von raalrindam fom. um e
fhg . ;;' e Cr'ggj\;:ff ng ggg‘\gr;'::‘c::; 5.0 10PrumL | Negatve | ~das Risiko des ver:e:enﬁlchen Trinkens de; 2um RT-PCR-Test, negativ sein. [ Nogadv_}
S b Posity
evaluated in Germany [Z5 10 TCIDwmL | Nogaive | yemie s
Altotal of 402 frozen swab samples inciuding  OTCDum T Negaiis ] | uniolen ZUVSITInGarM, v dor Ennatme 00" neeive Ergeliniese doM: | g
102 posiive sampies and samples 4 Hook Effect No high dose hook effect was aus dom Follenbeutal so rasch wie méglich ~ Ergebnis Soite mchl als definitive Diagnose | Negativ
from the anterior nose were tested. All the observed up o 18 X10°TCIDsomL of SARS frreng D e T | Nogatv
swab specinaris wers conlimad ae poetive ¢ Covig S Cov.2 Antigen RapidTest an Feuchigheit zu u vermeiden, da diess dia 20 i Kiinjscnen Nogatv
i value by at your results mean and wha Testergebnisse beeinflussen konnten. Nogatv
*’Tﬁgk throat swab) as a comparator method.  [R PRV LTI Y 5. Unlgr Raumtemperatur (15-30°C) und b;‘;’n:’i“";,%" :'agms"scmn e oden [Negatv ]
SARSCov2 Positive result Luftfeuchtigkeit von kleiner als 60% muss der  [sITEI[ETCI Iy Nogaiv
Antgon Rapid Test Apositive result means it s very likely you Schnelltestinnerhalb von 1 Stunde nach dem pyc Tesassate verlgt Uber e Testini Rogaiv
Posiive have SARS-CoV-2 infection. Please isolate Offnen der n werden yt Obertache Hegan |
Negative yourself, stay at home, avoid contact with Bei einer Luftfeuchtigkeit Gber 60% sofort oy | Membran, Weder ule Test noch die o
ol 5100z ] Your roommates as much as possible and - nach dem Ofinen der Verpackung ve ok tbar, s
don't receive visitors. Contact your doctor or  6.Frieren Sie den Schnelltest nicht ein 0 .

Sensitviy (Ci<36): 98.04% (95%C193.13%-  cailihe Corona hotiine. A positive test result 7.Das Test-Set solite nach dem Gebrauch in - Rawgiime P'°b° agabraciiura. e o 0 TcOunc[epr?

9 must be confirmed by a PCR test. einem verschiieRbaren Mullbeutel Gber den X 10 TCOwrl

sﬁﬁél{.ﬁ'{i 100%, ((95%(:1 128.74%100% ) Nagative resun i bt raon " solte immer denn angezeigt werden, wenn TG g

planation of terms: This means you probably don't have SARS- 8.Falsche Bedienung kann die Genauigkeit i und dia ot l 1x 107TCiDwimt | Nogatiy
right positive/all positives*100 CoV-2 mlsclu')n Pay anenol|o°nl A ne; an;a der Ergzt;rx‘slse beam'?fmm:‘%a" wie z. funktionieren. Das Auftreten der Kontrolllinie | foomiuenzs YP 4 1 x 10°TCiDswmt | Negativ
result of 3 salf-tst s not 100% relisble. So _geringe Wirzstn der sung, zu wenig PR

Specificity:right p%ilgni:avf/n; ?(nsganves 100 o oot o 30 9odnge s gl (C) bestatigt envolumen, \ ™ Negatv

Kaap your dlslanoe wear a mouth mask and Prot zugabe ungenaue Detektionszeit UsW. yigrfahrenstechni PR b
inalytcal specificity wash your hands often. 9 Falsch Ergebnisse konnen RSV Ty,
wnlarys‘nng substances Invalid result wonn der Tupfor wiscnen Probanentnanmg Der Sehnaltost basiert auf dem GICA-Prinzip | o are [T 10" TCiDom | Nogatv
showed o interference with following A invalid result means this test was unable ~ und Auswertung in einen Beutel gelegt wird. 28T SIS e | R P
substances: to determine whether you have SARS CoV-2 “J ‘ﬁvaur?em prle Pmml mit d:rr;' Murs\d n C \-Antiko (AMPV) 16 A1 1 10°TCiDmL | Negatv
Conceniration | Resuis | Or 0L Anew test s needed to geta ahrend der Testdurchfiihrung drfen Sie o CSloReV GRS AN TITREL S e TN L

Mscin 50% Explanation of the symbols nicht rauchen, essen, Jkohol trinken, Make- yo rbeschichtet sind und der monoklonale | [zegoneta preumephia |1« 1"GrumL_| Negatv
Blood (ruman) % Consul :g;usnenmen insen einseizen b2w. - Coronavir us (SARS- CoV-2)-Antikorper 1 Preumoniae| 10 x 10°CFU/mL| Negatv
[Guaiacol gycenytsther | —fugmL istrictons | A | Keep dry hore . S0 Proben oder 2! énem Gold standarc-Pad et st. Wenn | Prociononas srvgrona 1 0°Cruimt. | Neost
[ mg/mL das menschliche Antigen in der Probe enthalten | [Siaphylokosus. X 10°CFU/mL_| Negatv

the extraction tube. mgimi_ Temperature Faphylokokkus salvarius] 1 10°CFUImL| Negatv—|
e Tom sachcode | 13.Bei | Haul oaer Augenkontaki mit der enAniper e Kompiox i el 1z 7crumL | Reoeey |
- bewegt sich chroma dor Mombran. | (Cre e LT Negawv|
bag. — Doret Usgrawss | betrofene Stelle mit viel Wasser aus. Sollten 2 eetE0 CH0e S0PEReTS o = - [orcrum, [
e orden, auf der n, i ti-SAR! 0 ™

o o [—— |Dn- of o Loy S S-Antikorper | m Tastinienbereich m e e

e — anacurs | 14 Versiay Komplexe abfangen. I"bersdg)sslgs Partikel | T L

e werden an der Kontrollin ie

» o ; | 7P o Nogat

i — mm:: ety e W l%ﬂ"”‘"(”’ 1rf:dWaschsn g:d::: ﬂmﬁm« Wen: it "i‘i leel op Tel mmgberg»ch o m“'"‘“ e NA = N:::u:
erscheint, ist das als positives Ergebnis zu [Neoatv_|

‘ oo sodun g/ I rinlich die F3ande. Wertan. Wenn Kein Antigen in dar Probé | JForschung zur mikrobiellen Interferenz

Cetracine T00mg/mt I K [y Testablauf enthalten ist, kann sich an der Testlinie kein  Mikroorganismen wurden getestet
[Cotalexin 100mg/mL S Jom suniGht Bringen Sie alle Komponenten des Te Komplex bilden, und es erscheint keine rote | und hatten keinen auf die Test

Benzocaine SmgimL ga ot v oo pceme | 30 Minuten vor Beginn des Tests auf - Linie, was als neg atives Ergebnis zu werten | [Weters Miroorganismen]

Tobrarmycin ZmgimL iogaive | | (( (€ | CE Marking.catied y Pol Rau ratur (15-max. 30°C) und waschen idmarkierte monoklonale Antikorper

Copinavc TmgmL Jogatve 104 g Sie sich die Hande. unabhangig dav on, ob die Probe Antigen

test cassette.

§ltaliano

uale di istruzioni
Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2
Si prega re per intero le istruzioni per
l'uso pnma del test. Per la diagnosi in vitro e
l'autodiagnosi.
Prodotto

Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Iltest rapido delantigene HIGHTOP per
utoappli utiizzato per rilevare

Zona cavita. Viene utilizzato per rilevare

I'antigene nucleoproteico S-CoV-2 entro
7 mlla comparsa dei sintomi di

da coronavirus. Un risultato positivo

del teat uuo essere utilizzato per lisolamento

il trattamento ,

precoce e casi
ma non pud essere ulizzato come bas per

da coronavirus.
importanti per 'autocandidatura: Se il nsu)wlo
del test & positivo, autoisolarsi e contattare il
medico o chiamare la hotiine corona. Un risultato

posmvo dsl test deve sssers confermato da
n et R. Si prega

il ri to & negauvo non vi a alcuna garanzia
the fintezions venga esclusa, poiché basse
cariche virali 0 possibili erori to
possono portare a risultati errati

Consegna

Cassetta di prova & essiccante Tubo di
estrazione con tampone, coperchio e tappo
salvagoccia Tampone

o

e 8 e Tampone e

Nola; La figura & solo i iferimento. S prega
 vedere i prodoto reale per| detiag. L aspsm

del\uboﬂlsslmzmeellme
possono essere diversi dal proaono Toale, i
sul normale utilizzo. L'errore
di 0 3 cm della lunghezza della teshna del
tampone di campionamento non influisce sui
risultati e pud essere utilizzato normalmente.
MATERIALI NECESSARI MANON FORNITI
io/Timer Busta della spazzatura

1.1l kit del test deve essere conservato a una
temperatura di 4-30°C e non deve essere
esposto alla luce solare diretta 0 ad ambienti
umidi. Prima dell'uso, il prodotto in esame

abassa deve essere

. Prendv il balu"olo di cotone e mettilo nel

Sonabita-desira positvaltutt  positiv*100
Specificita:giusto negativo/tutti i negativi*100

Jastro)

tresti
SRRST S Pay attention! Un risultato
v non & affidabile al 100%.

* Chiudere a provetta di con il

ipione tappato. Svitare il tappo antigoccia
SUlls parta Superiore. Il campione & pronto
per il test.

gal
totale*100
3. Specificita analitica
1) Sostanze interferenti
I test non ha mostrato interferenzs con le

negati
Percid stai attento. Devi ancora prendere
precauzioni. Mantieni le distanze, indossa una
Frascherina o lavatl spesso le mani.
Rllumm non valido

isultato non valido significa che questo test

 Leggi il risultato dopo 15 minut. I isutato

'
I Iy < seguenti sostanz non puo determinare se si dispone di SARS-
| & Nome @[ Risulal] - CoV.-2. Sono necessari nuovi test per oftenere
3 T Mucina S0% risultati validi.
53
I
4. Valutazione del ; impin v
+ Aggiungi 2, massimo 3 gocce della soluzione  [Zanamivr Zmgm sinion! f poirly
miscelata dalla provetta di (Il = mpimi
pozzetto del campione (S) al test box. Smg/m »a’ CaL 1T T R
A mg/mi h
%, 3mg/ml In vitro
o ® [t |[VO] [
mpint
Ds J
z g ] [Be e
=
g
ToomgnL

dopo 20 minuti non ha se
- Nota: Non rutiizzare a scatola di prova, &
s0l0 per un uso una tantum.
Interpretazione del risultati del test
L 4
|

B e s

S v - H

[ W]
POSITIVO: Le linee rosse appaiono sia sulla
||naa di controllo (C) che sulla linea di test (T)

\TIVO: La linea rossa appare solo sulla
Imea dl controllo (C), non c'¢ linea rossa sulla
hrgﬁ di test (T).

sufficiente per

W contiene
<n> test

Stai lontano dal
sole

'

( enm

nformaziont sul tampone

CE Marchio, certficato dal Centro di
prova e ione polacco

no linee sula

campione & insufficiente,
é corrana ol test & scaduto. La forza del!a
linea visualizzata pud variare

mitazion! del programma di test

EE?EEE?EE%;EEE?%??????s§§§§§§§'§r§r§§|§

Lei del tampone, il
numero CE e il rappmsanmme europeo sono
riportate sulla confezione del tampone e sulla
scatola esterna.

PRODUTTORE/UNITA' DI SERVIZIO POST-
VENDITA

ngdao ngh(op Blo(sch Co., Ltd.

¥ zona di sviluppo
1.1 risultati di questo prodotto non devono , Shandong

essero considerat come diagnasi inale, ma 256‘???‘%8%“ m

solo come riferimento clinico. Il giudizio Telefono: +86-! 532 58710705

dovrebbe essere espresso sulla base di dati 00| Eax: +86-532-5871

clinici come i risultati della RT-PCR, i sintomi Nogatvo | ito Web:WWW. |1|gh(opb|o com

clinici e la prevalenza di malattie infettive. Negatvo | £ il i i0.com
23 Sa il contenuto dellantigene del virus nel Negativo

pione & inferiore al imite di Negatvo | | TANTE

i misutato del tost polrebbe essero negatio. Negatvo | MedNet EC-REP GmbH
Sivian rperio cie JaRibM coOREIN A Negatvo | BOrkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

ai test RTPC& risultato Mm Negativo |  |FU-SARS-CoV-2, A/4, 2021-11

7 giomi dopo ia comparsa dei sintomi. Nogatvo

4.Acausa delle limitazioni delle procedure di
test, un risultato negativo non
la possibitadi nfezone. Un nsumposmvn

HAMA 600ng/mlL.

2) Reatiivita incrociata Mediante 1 test di 26

virus e altri 14 microrganismi, fatta eccezione
"SARS, i

altri virus e microrganismi non hanno alcun



