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EDINBURGH
GENETICS

PROBENTRANSPORT UND -LAGERUNG

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19-Antigen-Komplett-Testkit eistung des kompletten Edinburgh Genetics ActivXpress + Anligen-Testkis fir Mund- und im Vergleich zum PCR-Komparator. ERGEBNISSE
PCR Komparator Negative Ergebnisse: Eine farbige Linie (C) erscheint im Kontrollbereich. m Testbereich (T) erscheint keine Linie
Komplettes Testkit Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen Komplettes Edinburgh Posilives Ergebnis: Zwei farbige Linien erscheinen. Eine farbige Linie erscheint im Kontrollinienbereich (C) und eine weitere benachbarte Line erscheint im Testbereich
Testhit Gesamt m
Genetk ActXpress+ Posity Negativ Ungultiges Ergebnis: Die Kontrollinie erscheint nicht. Der istein oder falsche Verfahren
COVID-19-Antigen o = T Uberprifen Sie den Test besteht,stellen Sie die Venvendung des Tesikis sofort ein und wenden Sie
- 2530 a0 sich an hven Handler vor Ort.
NAME NAGH GMDN Posiiv B 75 0 B 77
WD, Kit Test (1CT), schnel Negativ 262 270
Gesamt o 5 264 a7
VERWENDUNGSZWECK Empfindichkeit nach Wert 96 100% 8494.05% 3300% -
o st Nachweis von C Antigenen des schweren Kt
akuten respiratorischen Syndroms (SARS-Cov-2) in einer Kinischen Probe vorgesehen. ‘Gesamtempindichkeit 95.63% (959 1S: 91.57-98.00 %)
e e
Ein posilives Testergebnis solle durch quanitative Tests weiter bestatigt werden, ein negatives Ergebnis schiefit eine SARS-Cov-2-nfektion nicht aus. Dieses Kit st fur die o 021 % o5 %15, 97.29.99.91 %)
Venwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das speziell in In-itro-Diagnoseverfahren geschult st Genauighail 97.76% (95 % 1S: 95.92-98.92 %) Fa—— 0 0 0
Kappa-wert 0,9535
Postir [ —
Die neuen Coronaviren gehoren zur Gaitung §. COVID-19 isteine akute Infektionskrankhet der Atemwege. Derzeit sind die Hauptinfektionsquelle Patienten, die mit dem neuen
Leistung des kompletten Edinburgh Genetics Acti + fr im Vergleich zum PC
sind; Auch Basierend auf der akuuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die
1bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Fieber, Madigkeit und trockener Husten. In mehreren Fallen kommt es zu einer verstopften Nase, PCR-Komparator
laufender Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall Zu den Ausbreitung von iandewaschen Komplettes Edinburgh- cesant
esam
Sowie das Bedecken von Mund und Nase beim Husten und Niesen. Vermeiden Sie engen Kontakt mit Personen, die Anzeichen von Atermwegserkrankungen wie Husten und Niesen Testhit WARNUNG
zeigen. enetk Achress: = Negadiy . oi 0 @ Produkte nicht nach Abiau des Verfalsd a
COVID-16 Antgen — — = ies ist ein v . und Produkte icht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
PRINZIP DES TESTS 25 25-30 1>30 .
o o st i medizinisches Das Kitist Posity 5 50 o 2 78 .
a fur de Information
den Nachweis Nasopharyn-, Mund- und ung bei Patienten bestimm, bei denen ein Verdacht auf Negatv 0 = 3 %62 260 ber den Status der Infekdion verwendet werden
COVID-19 besteht. Die in der mit beschichteten Partikeln in der Testkassette. Die Mischung Gesamt % 2 3 264 ar . > e it dem
n . ki « - -
wandert dann durch Kapillairkung nach oben zur Membran und reagiert der Wenn die Probe SARS-C pET——— o Frym T . . P
erscheint im Testbereich eine farbige Linie. Wenn die Probe keine SARS-Cov-2-Antigene enthal, erscheint keine farbige Linie im Testbereich, was auf ein negatives Ergebns hinvieist. @t
diagnostischen Informationen it erforderich, um den Status der Infektion 2u bestimmen
Zur Kontrole der Richiigkeit des Vertahrens erscheint im Kontrollbereich immer ein farbige Lini, was bedeutet, dass das rchtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran .
oo cromaores 96.17% (95 9%15:92.28-98.45 %) Positve Ergebnisse schiieBen eine bakterill Infektion oder Kolnfekton mit anderen Viren nicht aus.
‘Speaiftat 99.24% (95 9%15:97.29-99.91.06) . Dieser Test muss von einem Azt curchgefut werden
Genaughet 190 % (95 9015, 96.21-99.08 %) . Verwenden Sie zum Testen fische Proben, venwenden Sie keine Proben, die wiederholt eingefroren und aufgetaut wurden.
LAGERUNGSANWEISUNGEN Kappa-Wert 0.9562 . Arbeiten Sie bel Raumtemperatur (15-30 9). Bel miecriger Temperatur gelagerte Testkartuschen solien vor dem Offnen Rauntemperatur
. n n i
Lager Sie das Kit bei Raumtemperatur oder gekUhit (2-30 ) . errechen. um ene Feuchiigkefisaufnanme 2 verhinder
. Nicht enfreren. : Schucken S das Trockenmtol nicht
. Dl Halekett des Kits botrigt 18 Morte. MUSTER ANFORDERUNGEN : Eine unsachgemafe Probenanme oder Verarbeitung kann zu fatsch posiiven
Proben, die froh wahrend des Einsetzens der Symptome entrommen werden, enthalten die hachsten Virustiter, Proben, ie 5 Tage nach Beginn der Symptome eninommen Wenn Sie Fragen oder Anregungen zur Verwendung dieses Kits haben, wenden Sie sich bitte an den Hersteler
INTERNE QUALITATSKONTROLLE wurden, weisen im Vergleich zum RT-PCR-Test mit groBerer Wahrscheiichkeit negaiive Ergebnisse auf Probe, “wansport . Tuper i
Interne Kontrolen sind Teildes Tests. Die farbige Line im (©) bestaigt Korrekte Konnen zu einem Ergebnis fuhven; Daher . da die ist, um genaue Testaruschen und Reagenzien
eratien . Alle Proben massen als potenziel nfektios betrachtet werden und es missen geeignete Schutzmainahmen wahrend der Entiahme, Verarbeitung,
INHALT Lagerung, Mischung von Proben und Tests Tragen von Handschuhen und einer Maste.
EGCV0101: 1x Testkassette, 1x sterilisierter Nasen-Rachen-Abstrich, 1x Reagenz in Tropfflasche. PROBENAHME Entsorgen Sie alle Abfalle als potenziell biologisch gefahrlich.
EGCVO101A: 10x Testkassete, 10x seriisierter Nasen-Rachen-Absirch, 10x Reagenz in einer Tropifasche. Nasopharynabstrichentnanme it
EGCVO1018: 20x Testkassette, 20x sterilisierter Nasenrachenabsirich, 20x Reagenz in einer Tropffiasche Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70°, um den Nasengang zu begradigen. Produktergebnisse hervorrufen.
EGCVO101M: 1x Testkassette, 1x sterilsierter Tupfer zum Abstreichen der Mundhohle und des Rachens, 1x Reagenz in Tropfflasche 2 Fihren Sie einen Tupt btupten : Das Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Assay Kit st nicht zum Nachweis von nicht infektiosen Viren in den spateren
10% Testkassati, Tupter Mundhohie und des Rachens, 10« Reagenz in Tropffasche E VORSICHT: Verwenden Sie zur Probenahme einen Nasen-Rachen-Abstrich Stadien gesehen, - Assays nachgewiesen werden konnen.
20x Testkassete, Tupter Mundhahle und des Rachens, 20x Reagenz i einer Tropffiasche 4 Der Tampon solfe eine Tife errichen, die dem Nasenlochern bis zur i, und muss mit dem . Das Beobachten von Exgebnissen frher als 15 Minuten und spater als 20 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fufen
EGCVO101N: 1x Testkassette, 1x seriserter Tupfer fur Nasenabstrich, 1 Reagenz in Tropfflasche in Koniakt kommen. . Kontamination mit Speichel und/oder Schieim kann zu falsch positven Ergebnissen fuen
EGCVO101NA: 10x Testkassette, 10x sterisierter Tupfer for Nasenabsirich, 10 Reagenz in einer Tropfiasche s VORSICHT: Wenn eine oder -obstruktion el der Prob . . Die Verwendung einer unzureichenden oder Gbermafigen Menge an Reagenz kann zu einem falschen Ergebnis furen
EGCVO101NB: 20x Testkassete, 20x sterilisierter Tupfer fur Nasenabstrich, 20x Reagenz in einer Tropfflasche. verwenden Sie denselben Tupfer, um eine Probe aus dem anderen Nasenloch zu entnehmen.
6. Wischen Sie den Tupfer vorsichtig ab und drehen Sie ihn 3-4 Mal. Lassen Sie den Tupfer Stelle, um das Sekret aufzuneh
7 Ziehen Sie den Tupfer langsam heraus, wahvend Sie inn drehen, und tauchen Sie ihn dann in die Reagenzfasche ein
it x nicht enthaltene Materialien: Han mer Entnahme mit einem Tupfer fur Abstriche aus Mundhohle und Rachen
Benotigte, aber nicht enthaltene Materialien: Handschuhe, Timer 2 KATALOGNUMMER EINZIGARTIGE PRODUKTIDENTIFKATIONSNUMMER (UDLD1)
Notiz Fonren S den Tampon n e Rocksetedes Rachens und der andel Eocvomn AN
1 Die Testkassetten sind Trockenmitiel an.z VORSICHT: Verwenden Sie einen Tupfer ur Mund- und Rachenabtiche zur Probenahme. Eccvotoa socoTrase0sed
2. 3 Wischen Sie mit dem Tupfer Uber beide Nasenmandeln und die Riickseite des Rachens im Mund, aber bertihren Sie nicht die Zunge und die Zahne. Eccvolols S060TPASEOR9L
EccvoLom socoTraseanor
Eninahme von Nasenabstrichen EccvoL0wA soso7aseoTLa
o . Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70", um den Nasengang zu begradigen. EccvoLome sosoraseor2L
2 VORSICHT: Venwenden Sie zur Probenahme einen Nasenabtrich. EccvoLoin sosoTraseosal
Der Teststreifen enthalt monoklonale 2019-1CoV-Antkorper und EGCvoL0INA sosor7ass100n
Testkartusehe - 3 Drehen Sie den Tupfer vorsichtig, wahrend Sie inn nicht weiter als etwa 2 cm parallel zum Gaumen in das Nasenloch einfahren, bis Sie einen Widerstand oot pcodiioonil
von der Nasenhle spiren
Probenverdinner 0,05 M Tris-HCI A
Wschen Si den
B Ziehen Sie den Tupfe heraus, o Sie i ndas andere Naserloch eit und viederhoen Sieden Vorgang.
FUNKTIONSPARAMETER PROBENVORBEREITUNG .
Nachweisarenze (LoD, atalognummer Lagertemperaturbereich (2-30 )
Nachweisgrenze (oD)_________ Wenn das Reagenz im Kilhischrank gelagert wird, lassen Sie es auf Raumtemperatur (15-30 5) enwarmen.
(toD) Edinburgh +covie-19 betragt S x 102 plu/mi. Offnen Sie die Kappe des Rohrchens mitder Pufferlosung
Analytische Spezitat 2 Fahren Sie den Tupfer n das Reagenzfkischchen ein, drehen Sie den Tupferim Flschchen 5 Mal um und dricken Sie hn 5 Mal gegen die Wand des Flischchens.
1 Kreuzreaktivitat Chargenmummer Lesen e die Anveisungen
Fahven Sie diesen Vorgang eine Minute lang durch.
E besteht keine Kreuzreakivitat mit folgenden Erregern: Coronavirus (HKUL, OC43, NLG3, 229E); MERS; Influenza-A-Virus (2009HINL, saisonal HIN1, 3
HN2. HSNL, H7NO); Influenza-B-Virus (Yamagata, Victoria); 3 AB.C) d (Typen s Endemen Sie vor Gebrauch e Kappe und de Kappe it dr Trpfkappe.
15,7, 55); Entrovirus (Gruppe A, B, C, D); Masern Virus; Rotavirus; Norovirus; Mumps Nicht wiederverwenden
Virus; : Mycopl: Hlamyd Biuter = Produzent
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Diesas Kit hat keinen Prazoneneffekt. Lassen Sie den Tes, die Probe oder das Reagenz vor dem Testen 30 Minuten lang Raumtempétatur (15-30) erreichen.
1 Sie sie sofort.
KLINISCHE LEISTUNG. 2 Legen Sie die Kartusche auf eine saubere und ebene Fliche.
Leistung des kompletten 2 hd i 3 ‘Geben Sie mit einer Pipette 3 Tropfen (ca. 80 pl) der Reagenzprobe in die Probenvertiefung (S) der Testkassette und starten Sie dann den Timer.
Kompleties Edinburgh 4 Warten Sie, bis die farbige(r) L Lesen 15 Minuten ab. | e Ergebisse nach 20 Minuten nicht, da
Testiit Gesamt die nach 20 Minuten sichtbaren Ergebnisse ungitig sind.
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Gesamt % 51 3 264 27 3x8 99
Empfindlichkeit nach Wert 100% 97,62% 0,0% IC|
Gesamiempfindiichkeit 97,27 % (95 % |S: 93,74-99,11 %) 54 Bloomfield Avenue, Belfast, Nordirland, BT5 5AD
Seziftat 99,62 % (95 % IS: 97.91-99.99 %) 0 s
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