


Der Immunkomplex wird von einem anderen Anti-SARS-CoV-2-Nuk-
leokapsidprotein-Antikdrper, der auf der Membran immobilisiert ist,
eingefangen und bildet eine rote T-Linie, die ein positives Ergebnis fur
SARS-CoV-2 anzeigt. Sollte die Probe keine SARS-CoV-2-Nukleokap-
sid-Antigene enthalten oder die Konzentration unter der Nachweis-

+ Auswirkung von stérenden Substanzen

Es wurde eine Studie durchgefihrt, um zu evaluieren und nachzuweisen, dass
endogene Substanzen, die natlrlicherweise vorhanden sind, oder Medikamente,
die kinstlich in klinische Proben eingebracht werden kénnen, den Nachweis von
SARS-CoV-2 im Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) bei den unten
aufgefihrten Konzentrationen nicht beeintrachtigen. Verdinnen Sie die

- A 5 ! - - ! ; - A etesteten Produkte mit einem Nasenabstrich als Probenmatrix in Abwesenheit
renze liegen, wird ein negatives Ergebnis angezeigt. r Anwesenheit von hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2 Vir
S_ARS CoV 2_ g lieg d gatives Ergeb gezeigt s_ARs CoV 2_ %de esenheit von hitzeinaktiviertem SARS-Co us.
Antlgen-TeStklt | nte rn e Q u a I |ta tS kO ntrOI | e Antlgen'TeStklt Typ Potenziell beeinflussende Substanzen Konzentration Beeinflussung (Ja/Nein)
(LFIA) (LFIA) Mucin 2% wiv Ne‘\n
Die Testkassette enthilt eine C-Linie zur Qualitdtskontrolle. Unabhan- lkteris‘/c"h”gi‘ji‘mbm) 4?[:12//& o
gig davon, welche Nukleokapsid-Antigene vorhanden sind, sollte die Rheumatischer Faktor 200 1U/mL Nein
C-Linie erscheinen, um anzuzeigen, dass die Probe ordnungsgemaf3 :ngte"e Triglyzeride 1.5 mg/L Nein
. . . P . ubstanz E i i
durch die Membran transportiert wurde. Sollte die C-Linie nicht P 100 mEL fen
erscheinen, bedeutet dies, dass das Testergebnis ungultig ist und die Schwangere 10-fold dilution Nein
Probe erneut getestet werden muss. gesamt-l'ﬂ’a ?%’LL :e‘}ﬂ
esamt-g 1g/ ein
. . . . . Gesamt-IgA 80g/L Nein
Einfilh Virusmutation-Nachweiskompati Produktleistung —upioan
I n u ru ng b . | o, oo . «In Studi Nach . Limit of Detecti LoD de di iedrigst Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) 0.5% w/v Nein
] ) ) ) N | Itat_TI p pS n Studien zur Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) wurde die niedrigste Fluticasone Propionate 5% wiv Nein
Das Coronavirus (CoV) gehort zur Ordnung Nidovirales unter der Familie der nachweisbare Konzentration von SARS-CoV-2 bestimmt, bei der 295 % aller Fluconazole 5% wiv Nein
Coronaviridae mit 4 Gattungen: q, B, y und §. Die Gattungen a und {8 sind nur VLY ARt Gan. ’ ’ ) ] (echt positiven) Replikate positiv testen. Zu diesem Zweck wurde der Zincum gluconium (i.e., Zicam) 5% wiv Nein
fiir Siugetiere pathogen é;g'hrend%'g Gattungen v und ggha tsécﬁl'ch Das SARS COV, 2 Antlggn Testkit (LFIA) weist das NUkleOka,pS'dprOtem' SARS-CoV-2-Wildtyp mit Lysepuffer auf einen finalen Konzentrationsgradienten Alkalol 10% wiv Nein
ur >augetiere p gen, w 1€ ungeny u upt | NICHT das Spike-Protein von SARS-CoV-2 nach. Die Mutationen der von 5, 10, 50, 100, 200, 1000 TCIDso/mL verdinnt. Die LOD: 10 TCIDso/mL. Phenol 15% wiv Nein
Vogelinfektionen verursachen. CoV wird hauptsachlich durch direkten SARS-CoV-2-Varianten B.1.1.7/B.1.351/P.1/B.1.617.1/B.1.617.2 - ; Phenylephrine hydrochloride 15% viv Nein
Kontakt mit Sekreten oder durch Aerosole und Tropfchen tibertragen. Es gibt /B 1.526/B.1.427/B.1.429 sollten bestétigt werden. Und all diese SARS-CoV-2 Wildtyp getestet (TCIDso/mL) Testergebnis Coymetszoli ydrochoride T Nt
. . . . s o s s s N romolyn wW/iv ein
agch Hinweise darauf, die eine fakal-orale Ubertragung vermuten Iassen. Varianten von Nukleokapsidproteinen kdnnen mit dem 1000 20/20 positiv Oxymetazoline 15% wiv Nein
Bislang wurden 7 Arten von humanen Coronaviren (HCoV), die menschliche SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) effektiv nachgewiesen werden. Galphimia glauca, Sabadilla, 20% wiv Nein
Atemwegserkrankungen verursachen, identifiziert: HCoV-229E, HCoV-NL63, . 200 20/20 positiv :'cb;;':e' 0600035;1g/;dt z::
HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV und SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 |n ha |t des KltS 20/20 positi Oselamivir .07 m:,dL Newm
ist einer der ansteckendsten viralen Erreger, die beim Menschen Atemweg- ro— ” p——— - 100 positiv Chlorpheniramine 5.08 mg/dL Nein
. N . . . . . PP estkas- L - r 10-5Icher- - i i q
sinfektionen (RTI) verursachen. Derzeit sind die mit dem nevartigen Corona- - [Nl I Il % 20720 posiy e i
virus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle, aber auch asymptoma- 15t/ Behiilter p 1 1 1 p 1| g yerwendenie | Chiorothiazide 27 mg/dL Nein
tisch infizierte Personen kénnen eine Infektionsquelle sein. Basierend auf 55t/ Behalter 5 5 5 5 5 1| Bitgvervendensie 10 20/20 positiv ; Acetylsalicylic acid 3 mg/dL Nein
den aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betragt die Inkuba- 205t/ Behilter 20 20 20 20 20 1 1 12720 oot fxogene AI\ET;?;!: zi'ngideL e
tionszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die klinischen Manifestationen Testkassette enthlt Teststreifen. Kunststoffkassette. Trock — : > positiv Beclomethasone 479 ng/mL Nein
umfassen Fieber, Mudigkeft, Husten und andere symptome, begleftet von (e Py ECifen enthat einen mit kolloidalem Gold markier D25 SARS.Cou2 Antgen Teatkit (LFA) ke e rekombinanten Nukleok A
Dyspnoe, die sich schnell zu einer lebensbedrohlichen schweren Lunge- : " i )as SARS-LOV-2-Antigen-1estyl ann die rekombinanten Nukleokap- _fumeonce ol perm en
e ; , , ; . i- -CoV-2- i in-Anti ine Ni - d-Ant der unten aufgefiihrten SARS-CoV-2-Variant h . Guaracol glyceryl ether Tg/me Nein
nentziindung, einem respiratorischen Versagen, einem akuten respira- ten Anti-SARS CoV'Z.Nqk!eokaps@proteln_Antlkorper, eine Nitrozellu sid-Antigene der unten aufgefiihrten 0 arianten nac we|sn EIE i e
torischen Blaschensyndrom, einem septischen Schock, multiplen Organver- K)sglr(T]embranécT-lﬂmg ?x@rt m|§ Z|gge-ant|(-jMaus Igg-gzgglgnslezm WHO-Label | Alpha ‘ Beta ‘ Gamma ‘ Kappa ‘ Delta ‘ lota ‘ Epsilon TzinamM‘r ;Z'gsug//mt Ee'ﬁ”
sagen und einem schweren metabolischen Sdure-Basen-Ungleichgewicht Nntlll orl[()er 93 p - ”_"eA'X'_‘f(FF mit einem anderen anti- LoV Pango Abstammung| B1.1.7 B16171 | B1617.2 B1:427/B.1429 St 923 ufﬂ Nein
entwickeln kann. ukleokapsid-Protein Antikorper). * Kreuzreaktivitat ' ) Ribavirin 267 g /mL Nein
. . Die Kreuzreaktivitat und potenzielle Interferenz des SARS-CoV-2-Antigen-Test- Ephedrine 0.1 mg/mL Nein
E ntso rgu ngs h Inweise kits (LFIA) wurden durch Testen von kommensalen und pathogenen Mikroor- Benzocaine 0.13 mg/mL Nein
. o o ganismen, die mit Nasenabstrichen als Probenmatrix verdiinnt wurden, in Menthol 0.15 mg/mL Nein
Ve rwen d u ngszweCk Legen Sie alle verwendeten Komponenten zuriick in den Bio-Sicher- Abwesenheit oder Anwesenheit von hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2-Virus Budesonide 0.5mg/mL Nein
Das SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) ist ein kolloidales Gold-Immunochro- heitsbeutel. Beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden bewertet. Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Elemente kénnen in den Saamanoone. Samam e
matogra phie—Verfahren fUr den schnellen qUaIitatiVen Nachweis von Vorschriften. \Ij\lmrlzcﬁindfric])‘bef? \?O;hapc::n Sﬁln'J?detS tB?AI:tebrl?m,lJ(eciiner;/llru;und {teisenHefe Natriumchlorid mit Konservierungsstoffen 4.44 mg/mL Nein
SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in menschlichen anterioren Nasen- A . L ErL;;ebenisse gagc er Austertigung getestet, wobei es keine talsch positive ;t‘jpinav‘ir 121 ugjt Ee?n
proben in vitro. Das Testkit ist fiir die Verwendung als Selbsttest konzipiert. nweisungen Zur Lagerung ' » , N e oy o
. P . - L Potenzielles Kreuzreaktionsmittel Gepriifte Konzentration Kreuzreaktivitit (Ja/Nein) Chloroquine phosphate 0.99 mg/L Nein
Dieses Testkit ist fiir Personen ab 18 Jahren bestimmt, die klinische + Das Testkit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt bei 2 bis Tvermectin 44 melt Nem
Symptome einer SARS-CoV-2-Infektion aufweisen oder bei denen ein 30 Grad Celsius gelagert werden, wobei die Haltbarkeit auf der Menschiiches coronavirus 2298 1:0x 10°TCIDsofml. Nein + Klinische Leistung
Verdacht auf COVID-19 besteht. Wenn die verdachtige Person respira- Primarverpackung angegeben ist. Menschliches coronavirus 0C43 1.0x 105 TCIDso/mL Nein Die Leistung des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits (LFIA) wurde mit 566 vorderen
torische Symptome aufweist oder der Verdacht auf eine Infektion besteht, . Dieses Testkit sollte innerhalb von 1 Stunde nach Offnen des Folien- Wenschiches coronavirus NLG3 10X 105 TCIDsa/mL Nein Nasenabstrichen und 566 Nasopharyngealabstrichen bewertet. Von denselben
wird empfohlen, einen PCR-Test, klinische Symptome, Pravalenz und | — — p— - Personen wurden zwei Abstriche entnommen, ein vorderer Nasenabstrich, der
) e ' SO ! beutels verwendet werden. enschiiches coronavirus HKU 10105 TCIDs0/m Nein direkt mit dem SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) getestet wurde, und ein
weitere klinische Daten zu kombinieren, um die Diagnose abzusichern. . . . . MERS-coronavirus 1.0x105TCIDso/mL Nein Nasopharyngealabstrich, der mit dem EU-gekennzeichneten RT-PCR-Testkit
E INSC h ran ku nge N fu r d e Te stm eth Od e SARS-coronavirs 110 105 TCIDso/mL Nein getestet wurde. Positive Proben wurden von Patienten mit COVID-19-Symptomen
. . ) o ) o o . p— - innerhalb von 7 Tagen nach Auftreten der Symptome entnommen.
Te Stp rnzip - Die Genauigkeit des Tests ist abhangig von der Qualitat der Probe. Influenzs A HINT 10X 105 TCIDs/m Nein <
. . o UnsachgemalRe Probenahme oder Lagerung, die Verwendun Influenza A H3N2 10105 TCIDsofm. Nein RT-PCR
Das SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) weist die SARS-CoV-2-Nukleokap- abgelaugfener Proben oder Wiederholtgeingegfrorene und aufg%taute Influenza A HSN1 1.0 105 TCIDsofmL Nein
sid-Antigene mittels kolloidaler Gold-Immunochromatographie unter Proben kénnen das Testergebnis beeinflussen. Die Testergebnisse P P —— o Medomics Ag Test Positiv Negativ Gesamt
Verwendung eines Doppelantikérper-Sandwich-Tests nach. Die kénnen auch durch Temperatur und Feuchtigkéit beeinflusst werden. Inflaenza 8 vicori 10 105 TCIDsofL Nein Positiv 101 o 101
Testassette enthaltk(|1) i‘”er?dm't ko.||0|da|$(rp Gold marklertep ) * Negative Ergebnisse kdnnen an einer niedrigen Konzentration von Influenza B Yamagata 1.0 105 TCIDsofmL Nein
Anti-5ARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-Antikorper, (2) eine T-Linie zum SARS-CoV-2-Antigene in der Probe liegen, weshalb eine Infektion nicht —— P ST——— . Negativ 9 456 465
Nachweis und eine C-Linie zur Qualitatskontrolle, die auf einer Nitrocel- vollstandig ausgeschlossen werden kann » : Nein
lulosemembran fixiert sind. Die T-Linie wird mit einem anderen - Einige Medikamente (z. B. hohe Konzen‘tration von rezeptfreien oder Respiratorisches Synzytial-Virus 10X 105TCIDso/mL Nein Gesamt 110 456 566
Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-Antikdrper zum Nachweis von verschreibungspﬂichtigén Medikamenten wie Nasenspray) in den Enterovirus CAT6e 1:0x 105 TCIDso/mL Nein
SARS-CoV-2 fixiert. Der Qualitatskontroll-Antikorper wird auf der C-Linie = ) S . Adenovirus 1.0 105 TCIDsofmL Nein *95% Konfidenzintervall
- . orp gesammelten Proben kénnen das Testergebnis beeintrachtigen. Bitte
fixiert. Wenn die entsprechende Menge der mit Lysepuffer behandelten fiihren Sie den Test erneut durch, falls das Ergebnis zweifelhaft ist Mycoplasma pneumoniae 1.0 106 CFU/mL Nein
Probe in die Probenvertiefung der Testkassette gegeben wird, bewegt . Dieses Produkt ist nur fiir ualit’ative Tests seeignet. Die spezifische Staphylotoccus aureus 1.0 106 CFUAML e *95% Konfidenzintervall PPV: 100%(96. 41%~100.00%)
sich die Probe durch Kapillarwirkung auf dem Teststreifen vorwarts ; ; qua geeignet. P . Sensitivitat: 91.82%(85.04%~96. 19%)  NPV: 98.06%(96. 36%~99.11%)
: Konzentration der einzelnen Indikatoren muss mit anderen quantita- Staphylococcus epidermidis 1.0 106 CFU/mL Nein ifitat: 100%(99. 19%~ 100.00% iokeit: 9 %~ 9
Falls die Probe SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Anti halt und di . Spezifitat: 100%(39. 19%~100.00%) - Genauigkeit: 98.41%(57.00%~99. 27%)
p gene enthalt un e tiven Methoden gemessen werden Bordetella pertussis 1.0 x 106 CFU/mL Nei
Konzentration Uber der Nachweisgrenze li inden die Antigene an - ; : o o i
dce)n r?littk?)tllgidglt;?n C(geold ?rfark?eitgeﬁAr?ti-gitlisb-cg\?-z-dNiklegEae ;da o * Fur den Nachweis neuartiger Coronaviren und moglicher Subtypen Legionella prewmophia I p——— Nein [Literaturhinweise]
tein-Antikéroer psidp (mutierte Stamme) kénnen die durch MUtat|0r1SSte||en des Streptococcus pneumoniae 1.0%106 CFU/mL Nein 1| LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test
per. Nukleokapsidproteins verursachten Epitopveranderungen die FE——— PSP o methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416.
analytische Empfindlichkeit des Reagenzes verringern und zu falsch P ———— P—— " 2| K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19:
—_— negativen Ergebnissen fiihren. —— : P Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.5¢i.2020.101406____——
andida albicans 10x 106 CFU/mL Nein

In-vitro-Diagnos-

CE-Kennze- Nicht Nicht verwenden, Katalog-
C € ichnung wiederver- @ wenn Verpackung nummer tisches

wenden beschadigt ist

Halten Sie sich an
die Gebrauchsan-

Sterilisiert mit TT Diese Seite
weisung _—

Ethylenoxid nach oben

Jiangsu Medomics Medical Technology Co.,Ltd.

C €1434

Vorsicht Medizinprodukt

) Bevoll- NURVASS in- Zerbrechli- Nicht mehr als X
Herstel- _ Enthalt _ o ) _ el 'or Sonnenein erbrechli . E '|c »me rals
@ lungsda- g \éerfalls V ausreichend Tengper.a—h E machtigter ;/L\\ strahlung ches Hersteller anltceknen [ Einheiten
e atum fiir “n” Tests turbereicl \d/ertgater EVS [ schitzen Packgut W stapeln
er

R Sight B.V.

Road Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. Niederlande. V1.0.06C.DE

Gultigkeitsdatum:
Nov. 25th. 2021

Tel: (+86)025-58601060/ (+86)025-58601213
Fax: 025-58601060

www.medomics-dx.com

E-mail: info@medomics-dx.com

Registrierungsnummer: 76704726

F3, Gebaude-C, Nr.3-1 Xinjinhu-Str.,
u Jiangbei Neuer Bezirk, Nanjing, Jiangsu
Tel: 0031640845545 E-mail: info@rsight.nl




