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Das Set dient der qualitativen in-vitro-Bestimmung
auf das Coronavirus mittels Abstrichprobe
entnommen aus dem vorderen Nasenraum.
Dieses Kit ist fur die Anwendung durch Laien in

der hauslichen Umgebung bestimmt. IVD c €
CE1434
* Nachweis von Virusmutationen +  Testkassette
* Schnelles Ergebnis in nur 15 Minuten +  Pufferlésung
+ Einfache Handhabung - Alles in einem Set « Tropfer

«  Abstrichtupfer
* Gebrauchsanweisung
+ Bio-Sicherheitsbeutel

Hersteller: Jiangsu Medomics Medical Technology Co. Ldt.

Format: Immun-chromatographischer In-vitro-Test

Instrument: Ohne weitere Gerate durchfuhrbar

Probenmaterial: Nasenabstrich aus dem vorderen Nasenraum

Lagertemperatur: 2 -30°C

Auslesezeit: 15 Minuten

Spezifitat: 100,00 %

Sensitivitat: 91,82 %

Zulassige Anwender: Selbsttest fur Laien S
PackungsgroéRRe: 20 Tests %
Artikel-Nr.: 1031-54-01 5
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» Bestellhotline: 0451 /39 890 - 1845 | covid19-test@unizell.de
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SARS-CoV-2 Kurzanleitung
Antigen-Testkit

(LFIA) Probenentnahme und Testverfahren

Waschen und trocknen Sie lhre Hande. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Kontrollieren Sie das Verfallsdatum auf dem Folienbeutel.
Dieses Testkit sollte innerhalb von 1 Stunde nach Offnen des Folienbeutels
verwendet werden.

° ReiRen Sie das Siegel des Lysepuffers ° Fihren Sie den Tupfer (Stab mit gréRerer saugfahiger
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Roéhrchen verarbeiteten Probenextrakt von 15-20 Minuten ab.
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Einfache Ergebnlskontrolle C = Qualitatskontroll-Linie T = Nachweis-Linie S = Probenbehalter

Positiv @) Negativ @) Ungiltig Positives Ergebnis: Wenn sowohl die Qualitatskontroll-C-Linie als auch die Nach-
Wi

weis-T-Linie erscheinen, wurden die SARS-CoV-2-Antigene nachgewiesen und

s MR gl K. N ol Negatives Ergebnis: Wenn nur die Qualitatskontroll-C-Linie erscheint und die

i E i o g My NI sl Nachweis-T-Linie nicht sichtbar ist, enthalt die Probe keine SARS-CoV-2-Antigene
= oder die SARS-CoV-2-Antigenkonzentration liegt unter der Nachweisgrenze und
@5 @5 @5 ©5 @5 das Ergebnis ist negativ.

L SEN g w— Unglltiges Ergebnis: Wenn die C-Zeilenicht erscheint, ist das Ergebnis ungultig

und ein neuer Test muss durchgefthrt werden.
Leistungsmerkmale

Die Leistungsfahigkeit des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits (LFIA) wurde mit 566 anterioren Nasenabstrichen ermittelt, die von Patienten mit COVID-19-Sym-
ptomen innerhalb von 7 Tagen nach Auftreten der Symptome gesammelt wurden. Jeweils zwei Abstriche wurden von einem Patienten entnommen, wobei
ein Abstrich direkt mit dem SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) getestet wurde. Die klinischen Proben wurden mit der FDA EUA RT-PCR-Referenzmethode als
positiv oder negativ bewertet.

RT-PCR
: o . *95% Konfidenzintervall
Medomics Ag Test Positiv Negativ Gesamt Sensitivitat: 91,82% (85,04%-96,19%)
Positiv 101 0 101 Spezifitat: 100% (99,19%-100,00%)
Negativ 9 456 465 PPV: 100% (96,41%-100,00%)
Gesamt 110 456 566 NPV: 98,06% (96,36%-99,11%)

Genauigkeit: 98,41% (97,00%-99,27%
*95% Konfidenzintervall & o ° 0

Produktinformation
Produktbezeichnung Testproben Spezifikationen Lagerbedingungen §
(SI:A":T:)_COV_Z Antigen Test Kit vorderer Nasenabstrich 20 T/Set 2-30°C E
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