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- Testvorrichtung: Monoklonaler Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikérper, polyklonaler Ziegen-Anti-Maus-IgG-Antikérper.

- Extrakti o : Phosphatpufferlosung (0.01 M, pH 7.4 +0.2)

(Colloidal Gold)
Nasenabstrich-Schnelltest

CISWISSONEMED

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte siehe auch:
https://swissonemed.ch/de/Schnelltest-Nasenabstrich

PROFESSIONELLER GEBRAUCH

VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) ist fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen (Nukleokapsid protein) in
Nasenabstrich Proben in vitro bestimmt.
Die positiven isse weisen auf das Vorh in von SARS-CoV-2-Antigen hin. Die weitere Diagnose sollte durch die Kombination der
Patientenanamnese und anderer diagnostischer Informationen erfolgen [1]. Die positiven Ergebnisse schlieRen eine bakterlelle Infektion

LAGERUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

Lagern Sie den Kit bei 2-30°C/ 36-86°F, geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung, gilt fiir 24 Monate. Frieren Sie den Kit nicht ein. Die
Testkassette sollte innerhalb von 60 Minuten nach Offnen des Folienbeutels verwendet werden. Das Herstellungs- und Verfallsdatum
entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.

PROBE ANFORDERUNGEN

1. Probengewinnung:

(@ Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten. Fiihren Sie den Tupfer, wihrend Sie den Tupfer
vorsichtig drehen, weniger als 1 Zoll (ca. 2cm) in das Nasenloch ein (bis einen Widerstand an den Nasenmuscheln
auftritt).

(2 Drehen Sie den Tupfer fiinfmal gegen die Nasenwand und entfernen Sie ihn dann langsam aus dem Nasenloch.

(3 Wiederholen Sie den Sammelvorgang mit dem Tupfer in dem zweiten Nasenloch.

oder eine andere virale Infektion nicht aus. Die nachgewiesenen Erreger sind nicht unbedingt die Hauptursache der Krankt y

Die negativen Ergebnisse schlieBen eine SARS- CoV 2-Infektion nicht aus und sollten nicht die einzige Grundlage fir Entscheldungen zur
handl oder zum Patier i Entscheidungen zur Infektionskontrolle) sein. Achten Sie auf die jiingste

Kontaktanamnese des Patienten, die medizinische Vorgeschichte und die gleichen Anzeichen und Symptome von COVID-19, wenn nétig,

wird empfohlen, diese Proben durch einen PCR-Test fiir das Patientenmanagement zu bestatigen.

Es ist fiir Laborpersonal, das eine professionelle Anleitung oder Schulung erhalten hat und tber professionelle Kenntnisse der In-vitro-Diag-

nostik verfiigt, auch fir relevantes Personal, das eine i roll- oder P i erhalten hat [2].

ZUSAMMENFASSUNG

Das SARS-CoV-2 ist ein umhiilltes B-Corona Virus, kreisférmig oder elliptisch mit einem Partikeldurchmesser von ca. 60 ~ 140nm, oft
pleomorph, dass sich in seinen genetischen Elgenschaften deutlich von SARS-CoV-2 und MERS-CoV unterscheidet. Zu den wichtigsten
klinischen Manifestationen gehéren Fieber, Mudigkeit und andere e begleitet von trockenem Husten, Dyspnoe usw.,
die sich schnell zu schwerer Lungenentziindung, Atemversagen, akutem Atemnotsyndrom, septischem Schock, Multiorganversagen,
schweren Stérungen des Saure-Basen-Stoffwechsels und sogar lebensbedrohlich entwickeln kénnen. Identifizierter Hauptiibertragungsweg
von SARS-CoV-2 ist die Trépfcheninfektion der Atemwege (Niesen, Husten usw.) und durch Kontakt (Nasenbohren mit der Hand, die mit dem
Virus in Berlihrung kommt, Reiben der Augen usw.).

SARS-CoV-2 ist empfindlich gegeniiber ultravioletter Strahlung und Hitze und kann bei 56°C fiir 30 Minuten und durch fettlgsliche
Lésungsmittel wie Ethylether, 75% Ethanol, Chlordesinfektionsmittel, Peressigsaure und Chloroform inaktiviert werden.

PRINZIP

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) nutzt die Technologie der Immuno-Lateral-Chromatographie fiir den qualitativen
Nachweis von Antigenen [3, 4]. Die mit dem anti-SARS-CoV-2-Antikérper 1 markierten kolloidalen Goldpartikel werden auf dem Konjugation-
spad fixiert. Der anti-SARS-CoV-2-Antikérper 2 ist auf der "T"-Testlinie der Nitrocellulosemembran gebunden. Das Ziegen-Anti-Maus-IgG
wird an die "C"-Kontrolllinie der Nitrocellulosemembran gebunden. Wenn die Konzentration von SARS-CoV-2 in der Probe héher ist als die
minimale Nachweisgrenze, kann diese mit dem mit kolloidalen Goldpartikeln markierten Anti-SARS-CoV-2-Antikérper 1 konjugieren und
einen Komplex bilden. Dieser Komplex wandert auf der Membran durch Kapillarwirkung bis zur Testlinie, wo er von dem auf der Testlinie
gebundenen  Anti-SARS-CoV-2-Antikérper 2 eingefangen wird und den "Au-Anti-SARS-CoV-2-Antikérper  1-(SARS-CoV-2)
-Anti-SARS-CoV-2-Antikorper 2-Komplex" bildet. Diese Komplexe werden zur Farbdarstellung als Nachweis fiir das Antigen positiv
abgeschieden, der Rest des mit kolloidalen Goldpartikeln markierten Anti-SARS-CoV-2-Antikorpers 1 wird mit dem Ziegen-Anti-Maus-IgG
konjugiert und zur Farbdarstellung als Nachweis fiir die Qualitat in der Kontrolllinie "C" abgeschieden. Wenn die Konzentration von
SARS-CoV-2 in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt oder kein SARS-CoV-2 vorhanden ist, lagern sich die Komplexe nur in der
"C"-Kontrolllinie ab und werden farblich sichtbar.

TEST KIT KOMPONENTEN

Die i o eines wird nur fiir einen Test verwendet.

Katalognummer 51232802 51232810 51232812 51232808
PackungsgréRen 1 Test/Kit 5 Tests/Kit 10 Tests/Kit 25 Tests/Kit
Test-Kit mit QR-Code 1 5 10 25
Behandlungslosung 1 5 10 25
Probenentnahme Stab 1 5 10 25
Gebrauchsanweisung 1 1 1 1
Kurzbedienungsanleitung 1 1 1 1
* CE: i zum Eil

H c € 0123 MDD 93/42/EEC.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien: Stoppuhr
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Achtung: Wenn der Tupfer Stab d der Prob bricht, wiederholen Sie die Prob mit einem neuen Tupfer.
2. Prohenvorbereltung
Aufgrund der i K p und Zi orteile in ver: Typen gibt es einige Unterschiede in den

Die i ise des Typs sollte strikt befolgt werden

(D Entnehmen Sie vor dem Testen ein Probenentnahmershrchen aus dem Testkit.

(2 Etikettieren Sie ein Probenentnahmershrchen oder beschriften Sie es mit der Probennummer.

() stellen Sie das beschriftete Probenentnahmeréhrchen in ein Gestell im vorgesehenen Bereich des Arbeitsbereichs.

(@ Tauchen Sie den Tupferkopf bis zum Boden der Flasche in die Extraktionslésung und drehen Sie den Tupfer etwa 10 Mal vorsichtig im oder gegen den
Uhrzeigersinn, um die Proben so weit wie moglich in der Lésung aufzulsen.

( Driicken Sie die Spitze des Tupfers an der Innenwand der Probenextraktionslésung entlang, um die Fliissigkeit so weit wie moglich im Rohrchen zu
halten, entfernen und verwerfen Sie den Tupfer.

(©® Rohrchendeckel festschrauben und bereithalten.

(@) Schrauben Sie vor der Durchfiihrung des Tests die obere Abdeckung des Pr
flussigkeit abtropfen lassen.

dhrchens ab, bevor Sie die Probenextraktions-

3. Lagerung der Proben
Nach der Behandlung kénnen die Proben bei Raumtemperatur (15-30°C) bis zu 24 Stunden, bei 2-8°C bis zu 72 Stunden und bei
-20°C bis zu 36 Monate gelagert werden. Die Proben durfen dreimal eingefroren und aufgetaut werden.

ASSAY-VERFAHREN
Vor der Verwendung des Reagenzes streng geméaR der Gebrauchsanweisung vorgehen, um die Richtigkeit der Ergebnisse sicherzustellen.

=

Vor dem Nachweis sind die Testvorrichtung und die Probe aus dem Lagerungszustand zu entnehmen und auf Raumtemperatur (15°C - 30° C)
anzugleichen.

ReiBen Sie die Verpackung des Aluminiumfolienbeutels auf, nehmen Sie die Testvorrichtung heraus und legen Sie sie horizontal auf

den Testtisch.

Offnen Sie die obere Abdeck des hens (das
senkrecht in die Probenvertiefung der Testvorrichtung.

Die Testergebnisse sollten innerhalb von 15 bis 20 Minuten interpretiert werden. Nach 30 Minuten sind die Ergebnisse ungiiltig.
Zur Ergebnisinterpretation kann die visuelle Interpretation herangezogen werden

w N

hen mit den verarbeiteten Proben) und geben Sie 2 Tropfen

B

POSITIVER WERT / NACHWEISGRENZE

Positiver Wert/Nachweisgrenze: 1.7x102 TCIDso/mL.

Wihlen Sie das bestatigte inaktivierte SARS-CoV-2-Medium, (Konzentration 3.4x10° TCIDso/mL), verwenden Sie die Gradienten Verdiinnungsmethode,
um das Virusmedium zu ermitteln, um den kritischen Wert des Nachweises zu erreichen. Wiederholen Sie den Vorgang 20-mal und das Testergebnis ist
mindestens 19-mal positiv.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

f— NEGATIV
Die rote Linie im Bereich der Kontrolllinie (C-Linie) wird angezeigt. Im Bereich der Testlinie (T-Linie) wird keine Linie
angezeigt. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass der Gehalt des SARS-CoV-2-Antigens in der Probe unter der
Nachweisgrenze liegt oder kein Antigen vorliegt.
Positiv.  Negativ

POSITIV:
Die rote Linie im Bereich der Kontrolllinie (C-Linie) und eine rote Linie im Bereich der Testlinie (T-Linie) werden angezeigt.

C Ein positives Ergebnis zeigt an, dass der Gehalt des SARS-CoV-2-Antigens in der Probe héher als die Nachweisgrenze ist.

T UNGULTIG:
Sobald die rote Linie im Bereich der Kontrolllinie (C-Linie) nicht mehr angezeigt wird, wird sie als ungiiltig behandelt.

Ungiiltig

Das ungiiltige Ergebnis zeigt an, dass das Verfahren nicht korrekt ist oder dass das Testgerét veraltet oder ungiiltig ist. In diesem Fall sollte die Gebrauchsanweis-
ung sorgfaltig gelesen und der Test mit einem neuen Testgerat wiederholt werden. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Testkit dieser
Chargennummer nicht mehr.

Hinweis: Die Farbe des Teststreifens wird bei verschiedenen Proben variieren. Unabhéngig von der Farbe des Teststreifens sollte dieser jedoch innerhalb der
angegebenen Nachweiszeit als positives Ergebnis gewertet werden.

EINSCHRANKUNG
1. Das Produkt ist nur fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch bestimmt. Der Test sollte nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in Nasen
Abstrich Proben verwendet werden.

2. Dieses Testkit kann nur zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden und kann die Menge der SARS-CoV-2-Antigene
in Proben nicht bestimmen.

3. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klini: for wird die zu wiederholen oder andere
Testmethoden zur Untersuchung zu verwenden. Ein negatives Ergebnis kann die Moglichkeit einer Exposition oder Infektion mit dem
SARS-CoV-2-Virus zu keinem Zeitpunkt ausschlieRen.

4. Die Testergebnisse der Testkits sind nur als Referenz fiir medizinische Fachkrafte gedacht und sollten nicht als einzige Grundlage fiir die klinische
Diagnose verwendet werden. Das klinische Behandlungskonzept des Patienten sollte umfassend in einem Zusammenhang mit den
eichen, der i anderen Labortests und dem Ansprechen auf die Behandlung usw. betrachtet werden.

5. Aufgrund der Einschrankung der Nachweisreagenz-Methodik ist die Nac dieses im niedriger als die von
Nuklelnsaure Reagenzlen Daher sollte das Testpersonal den negativen Ergebnissen mehr Aufmerksamkeit schenken und muss andere

i , um ein Urteil zu fillen. Es wird insaure Tests oder zur Virusisolierung und
Kulturidentifizierung zu verwenden um negative Ergebnisse, bei denen Zweifel bestehen zu Uberprifen.

6. Positive Testergebnisse schlieBen eine mit anderen regern nicht aus.
7. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn der SARS-CoV-2-Antigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze des Kits liegt oder die
Prober nahme und der Pr t nicht sind. Daher kann die Mdglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht ausgeschlossen

werden, selbst wenn die Testergebnisse negativ sind.

8. Die positiven und negativen pradiktiven Werte sind stark von den Prévalenzraten abhéngig. Positive Testergebnisse stellen in Zeiten
geringer/keiner SARS-CoV-2-Aktivitét, wenn die i niedrig ist, eher falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative Testergebnisse
sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten Erkrankung hoch ist.

9. Monoklonale Antikdrper kénnen SARS-CoV-2-Viren, die geringfligige Aminosaureanderungen in der Ziel epitop Region erfahren haben, nicht oder
mit geringerer Empfindlichkeit nachweisen.

10. Analyse der Moglichkeit von falsch negativen Ergebnissen:

(1) Unzureichende Probenentnahme, Transport und Verarbeitung, niedriger Virustiter in der Probe, keine frische Probe oder Einfrier- und
Auftauzyklen der Probe kénnen zu falsch negativen Ergebnissen fiihren.

(2) Die Mutation des viralen Gens kann zu Veranderungen der antigenen Determinanten fiihren, die zu negativen Ergebnissen fiihren.

(3) Die Erforschung des SARS-CoV-2 ist noch nicht vollstédndig abgeschlossen; das Virus kann mutieren und zu Unterschieden bei der besten
Probe Nahmezeit (Virustiterspitze) und dem Probe Nahmeort fiihren. Daher kénnen wir fiir denselben Patienten Proben von mehreren Orten
sammeln oder mehrfach nachverfolgen, um die Méglichkeit falsch negativer Ergebnisse zu reduzieren.

KLINISCHE LEISTUNG
Die Leistungsfihigkeit des SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests (kolloidales Gold) wurde mit 859 Proben ermittelt, die prospektiv von einzelnen
symptomatischen Patienten mit Verdacht auf COVID-19 gesammelt wurden. Die Tupfer Proben wurden gemaR den Anforderungen der Gebrauchsan-
weisung gesammelt und getestet. Die Lagerung, der Transport und der Nachweis der Proben nach der den

Anforderungen der Gebrauchsanweisung. Gleichzeitig wurde SARS-CoV-2 mit dem Notfall-Nuklein S& i

eagen;

Zusammenfassung der Leistung
des SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
im Vergleich zu RT-PCR

WIZ Antigen test Referenz PCR Ergebnis
Ergebnisse Positiv(+) Negativ(-) Gesamt
Positiv(+) 328 0 328
Negativ(-) 14 517 531
Gesamt 342 517 859

SENSITIVITAT (PPA): 95.91 % (C.I. 93.25%~97.55%)

SPEZIFITAT (NPA):
Gesamtleistung Vereinbarung (OPA):

100.00 % (C.I. 99.26%~100.00%)
98.37 % (C.I. 97.28~99.03%)

BEGRIFFSERLAUTERUNG

C.l.: Konfidenzintervall

Positive Prozentuale Ubereinstimmung = Wahr-Positive / Wahr-Positiv+Falsch-Negativ

legative Prozentuale Uberemsnmmung ‘ahr Negative / Wahr Negative +Falsch Positive
esamt = Wahr-Positive + Wahr-Negative / Gesamtstichproben
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

~

w

~

o

o

Der Kit ist nur fir die In-vitro-Diagnose bestimmt.

. Die Testergebnisse sollen visuell bestimmt werden.

. Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn die Giiltigkeitsdauer auf dem Kit-Etikett Giberschritten wurde.

. Dieser Kit kann nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden, nicht fir andere Viren oder Erreger.
. Die Reagenzien sollten entsprechend den Anforderungen der Lagerbedingungen gelagert und innerhalb der Giiltigkeitsdauer verwendet werden.

. Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel nicht vor dem Test. Wenn der Alufolienbeutel beschédigt oder feucht ist, verwenden Sie ihn sofort nicht mehr.

- Kreuzreaktion 7. Um falsche Ergebnisse zu vermeiden, sollten die Probenentnahme und die tifung in strikter Uberei ing mit den
durchgefiihrt werden.
8. Verwenden Sie keine Komponenten des Kits mehrfach.
Name Konzentration Testergebnis Stérsubstanz Name Konzentration NEEB:V ‘":'fere"l et P"""EV N 9. Korrekte Probenentnahme, Lagerung und Transport gewéhrleisten korrekte Testergebnisse.
rgebnis nterferen: Ergebnis
Influenza 8/Yamagata 1.83x10°TCIDsy/mL. Negativ . . . X . - . .
- o P ——— . Mucin 5% Negativ Positiv 10. Eine spezielle Schulung oder Anleitung wird empfohlen, wenn das fiir die Durchfiihrung der Probenentnahme und -handhabung zusténdige Personal
nfluenza 8/Victoria x o/m! egativ Whole blood 5% (VV) Negativ Positiv nicht erfahren ist. Tragen Sie bei der Entnahme und Auswertung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.
Influenza A HIN1 1.00x10° TCIDso/mL Negativ a-interferon 500 thousand IU/mL Negativ Positiv Pathogene Mikroorganismen, einschlieRlich Hepatitis-Viren und Humanes Immundefizienz-Virus, kénnen in klinischen Proben vorhanden sein. Bei der
Influenza A H3N2 1.15x10° TCIDso/mL. Negativ Zanamivir S00ng/mL Negativ Positiv _Handhab_ung, Lagerung upd Entsorgung aller Prgbe_n u(\d aller Gggen;tfa‘nde, die mit Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten kontaminiert sind, sollten
Influenza A HSNL 1.32x10° TCIDsa/mL Negativ Ribavirin Py Negativ positiv immer die Standard-VorsichtsmaRnahmen und institutionellen Richtlinien befolgt werden.
H7N9 Avian Influenza 1.60x10° TCIDso/mL Negativ Osel Sug/mL Negati Posit . . - S S . N
" seltamivic pa/m! eeat o 11. Entsorgen Sie gebrauchte Testkits als biologisch gefahrlichen Abfall in Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Bundes, der Lander und
SARS Coronavirus 2.14x10° TCIDso/mL. Negativ Peramivir 0.2mg/mL Negativ Positiv der Kommunen.
Adenovirus 1 1.39x10° TCIDso/mL Negativ Lopinavir 8 mg/mL Negativ Positiv
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDso/mL Negativ Ritonavir 530pg/mL. Negativ Positiv 12. Bitte tragen Sie wihrend des Tests geeignete Schutzkleidung und Handschuhe und schiitzen Sie Ihre Augen / Ihr Gesicht.
Adenovirus 7 1.87%10° TCIDeg/mL. Negativ Umifenovir 4ug/mL Negativ Positiv
Human coronavirus 2298 2.00x10° TCIDe/mL Negativ Levofloxacin 30ug/mt Negativ Posit LITERATUR REFERENZEN
Human coronavirus 0C43 2.34x10° TCIDso/mL Negativ Adithromycin 4Sug/mt Negativ Positiv
Human coronavirus NL63 2.00x10° TCIDeo/mL Negativ Ceftriaxone 0.8me/mL Negativ Positiv [1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent Registration Review (Trial). (2020).
Human coronavirus HKUL 2.00X10° TCID/mL Negativ Meropenem 1.1me/ml Negativ Positiv [2] Xu Chao, Li Ran. Analysis on the Risk Management of in Vitro Diagnostic Reagents[J]. China Medical Device Information. 2020, 26(1:
eRs 0010 T/l Negati Tobramycin ang/mL. Negativ Positiv [3] Wu Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Application[J]. Chinese Agricultural Science Bulletin. 2019, 35(1.
: '“":’"EVWS wuxwwcmw/mL Nega i ZougmL Negativ positiv [4] Li Yonggin, Yang Ruifu. Rapid test of i idal gold with b as solid phase carrier[J]. Progress in Microbiology and Immunology, 2003,
vromegalons o cea oameg/mL Negativ Posi 31(1): 74-78.
Enterovirus 71 2.55x10° TCIDso/mL Negativ -
Beclomethasone 0.1mg/mL Negativ Positiv
Human parainfluenza virus 1 1.35X10° TCIDso/mL Negativ Py Negativ P
Human parainfluenza virus 2 6.31x10° TCIDso/mL Negativ Funisolide oamgimt Negat posity SYMBOLE
Human parainfluenza virus 3 3.25x10° TCIDso/mL Negativ Triamcinolone acetonide 10ng/mL Negativ Positv
Human parainfluenza virus 4 3.31x10° TCIDso/mL Negativ Budesonid 2.75ng/mL Negativ Posit " " "
. udesonide /! ceath o ymbol verwendet fiir Symbol verwendet fiir Symbol verwendet fiir
Measles virus 6:31x10° TCIDso/mL Negativ Mometasone 10ng/mlL. Negativ Positiv
Mumps virus 6.31x10° TCIDso/mL. Negativ Fluticasone S5ug/mL Negativ Positiv
Respiratory syncytial virus 2.00x10° TCIDso/mL Negativ Histamine Hydrochloride 10ng/mL Negativ Positiv Gebrauchsanweisung )
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDs/mL. Negativ Sodium chloride 5% Negativ Positiv beachten Test pro Kit Hersteller
Ci
Norovirus 1.30x10° TCIDso/mL Negativ
Epstein Barr Virus 2.18x10° TCIDso/mL Negativ Hook-Effekt
Varicella zoster virus 1.00%10° TCIDso/mL. Negativ Innerhalb der Konzentration von 3.4x10° TCIDso/mL fiir das In Vitro Diagnostik Nicht
ol perss L300 Rt gt Zelllturmediom _ des  SARS-CoV-z-Antigens zeigten  die tro Diag Haltbarkeitsdatum ® !
Chiamydophia pneumoniac 100x10°CEU/mL Negativ tisse dieses Produkts keinen Hook-Effekt. Medizinprodukt wiederverwenden
Escherichia coli 1.00x10°CFU/mL Negativ Wiederholbarkeit oder Prizision
Haemophilus influenzae 1.20x10°CFU/mL Negativ Der SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) wurde unter 30C .
yconact oindi LO0IOCr UL Negat Verwendung einer internen Referenz erstellt, es wurden keine Lagerung bei 2°C~
ycobacterium binding m gt Unterschiede innerhalb eines Tests und zwischen den Tests o Katalog Nummer Chargen Nummer
Mycoplasma Preumoniac 1.00x10°CFU/mL Negativ beobachtet. 2E 30°C
Candida Albicans 1.00x10°CFU/mL Negativ
Neisseria meningococcus 1,00x10°CFU/mL Negativ Bevollmachtigter
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10°CFU/mL Negativ Vertreter in der L~ . . -
— S oavcrum. et Europaischen Achtung Biologische Risiken
Staphylococeus aureus 2.20x10°CFU/mL Negativ Gemeinschaft
Streptococcus pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negativ v densied
Streptococeus progenes 12810 U/mL Negativ erwenden >le das -
Streptococcus salvarivs L00610°CrU/mL Negativ Produkt nicht, wenn | Trocken halten
Legionella Pneumophila 1,58x10°CFU/mL Negativ die Verpackung

YI°paWwauOSSIMS MMM

www.swissonemed.ch

beschadigt ist.

Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.

Address: 3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop,
2030 Wengjiao Xi Road, Haicang District, Xiamen City,
Fujian Province, 361026, P.R. China

Tel: +86-592-6808278

Fax: +86-592-6808279

EE Qarad EC-REP BV
Pas 257, 2440 Geel, Belgium

Die Konformititserklirung finden Sie unter /
Declaration of Conformity can be found in

https://swissonemed.ch/de/Schnelltest-Nasenabstrich

c € CE-02.0101-2021.07.15 DE

Vertrieb Weltweit

SWISS ONE MEDICAL AG
SCHUTZENSTRASSE 18

CH -8808 PFAFFIKON / SWITZERLAND
www.swissonemed.ch
info@swissonemed.ch

Niederlassung Deutschland

SWISS ONE MEDICAL AG
Villen Strale 6
47229 Duisburg

Service-Telefonnummer Deutschland
Telefon : +49 (0) 2065 988 11 25
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