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COVID-19 ANTIGEN
SELBSTTEST
(KOLLOIDALES GOLD)

Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung des Covid-19-Anti-
gens mithilfe eines menschlichen Nasenabstrichs. Der Test dient als
Schnelluntersuchung bei Verdachtsfillen auf das neuartige Coronavi-
rus, kann aber auch als Bestatigungsmethode fiir den Nuk-

leinsdure-Nachweis bei Patienten nach deren Entlassung dienen.

Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Probe ein Corona-
virus-Antigen enthalt. Ein negatives Testergebnis schliel3t die Moglich-

keit einer Infektion nicht aus.

Dieses Produkt dient nur als Notfallreserve im Rahmen eines Lunge-
nentziindungsausbruchs einer neuartigen Coronavirus-Infektion und
kann nicht als routinemafiges in-vitro-diagnostisches Reagenz fur die

klinische Anwendung genutzt werden.

Die Testergebnisse des Sets dienen nur zur klinischen Referenz. Es wird
empfohlen, eine umfangreiche Zustandsanalyse auf der Grundlage der
klinischen Manifestationen des Patienten und anderer Labortests

durchzufihren.
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>»> CE - Zertifizierter

Mit CE-Zertifizierung / Zugelassen zur Eigenanwendung in EU

Erfullt EN1SO 13485:2016

Kurzbeschreibung

Geringinvasiver Schnelltest zur qualitativen in-vitro-Bestim-
mung des Covid-19-Antigens in menschlichen anterio-nasal
{kurzer Nasenabstrich) Proben.

- Probenentnahme mittels Nasenabstrich {ca. 1,5 cm)
- Minimalinvasiv

- 1 oder 5 Stiick pro Packung

- Sensitivitat: 96,95%

- Spezifitat: 98,88%

- Lagerung: 18 Monate bei Raumtemperatur

Lieferumfang

- Coronavirus-Antigen-Testkassette

- Proberohr mit Verschlussklappe und Extraktionspuffer
- Steriler Abstrichtupfer

- Einwegbeutel fir die Entsorgung

- Gebrauchsanweisung
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COVID-19 ANTIGEN
SELBSTTEST
(KOLLOIDALES GOLD)

Highlights & Fakten

- Anterior-nasal (kurze Nase!)

Den Abstrichtupfer ca. 1,5 cm in das Nasenloch stecken bis ein leich- o o
- Spezifitédt: 98,88% Sensitivitat: 96,95%
ter Widerstand auftritt. Mit mittlerem Druck den Abstrichtupfer

mindestens 15 Sekunden lang 4-6 mal in einer kreisformigen Bewe- . . L. .
- Leicht zu bedienen, Ergebnis in 15 Minuten
gung entlang der inneren Nasenwand bewegen, um maoglichst viele

Zellen und Schleim aufzusammeln. Mit dem gleichen Abstrichtupfer

- Alle Testkomponenten sind enthalten
diesen Vorgang im anderen Nasenloch wiederholen.

- Ergebnisse zeigen keine Kreuzreaktivitdt
Den Abstrich unterhalb des Flussigkeitsspiegels des Probenextrak-
tionspuffers einweichen, drehen und 3 Mal driicken. 15 Sekunden bis L i
- CE-zertifiziert als Selbsttest zur Eigenanwendung
2 Minuten einweichen lassen, das Probenahmerohr driicken und den
Abstrich  herausnehmen. Das Entnahmerdhrchen mit der Ver-

schlusskappe verschlieBen und mehrere Tropfen in die Testkassette

einflllen. Nach 15 Min. kann das Ergebniss abgelesen werden.

Positiv: Zwei Linien erscheinen im Ergebnisfenster. Eine Linie er-
scheint im Kontrolllinienbereich (C), die andere Linie erscheint im

Testlinienbereich (T).

=T Negativ: Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrolllinienbere-
| ich {C). Im Test-linienbereich (T) erscheint keine farbige Linie.
Ungiiltig: Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Ergebnisse von Tests,
die nach derfestgelegten Auswertezeit keine Kontroll-linie gebildet
haben, missen verworfen werden.
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Osterreich

info@chateau-natal.com

www.chateau-natal.com




