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EW GENE Covid-19 Antigen-Nachweis-Kit (Laientest)

@ Schnelle und zuverlassige Ergebnisse
innerhalb von 15 Minuten —
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Leichte Handhabung, keine
Laborumgebung notwendig
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Hohe Test-Sensitivitat (97,11 %) und
Spezifitdt (99,24 %)* (78% Gesamtsensitivitat)
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Zur Selbstanwendung,
fir medizinische Laien geeignet
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. Symbolbild
Erkennt Omikron
BfArM gelistet Bundesintitut for Arzneimittel
und Medizinprodukte

¢ CE1434
*Herstellerangaben gem. BfArM «  BfArM Test-ID: AT1210/21
Produktinformationen
Hersteller New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Testprinzip Der Coronavirus (2019-nCov)-Antigentest basiert auf einem immunchromatographischen

Verfahren zum schnellen und qualitativen Nachweis des Antigen-N-Proteins des Schweren
Akuten Respiratorischen Syndroms Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in Nasenabstrichen.

Dieser Test ist bei allen Personen anwendbar, bei denen der Verdacht besteht, dass sie mit
SARS-CoV-2 infiziert sind. Der Test wird zur Unterstiitzung bei der Diagnose eingesetzt. Das
Reagenz ist einfach zu bedienen, sicher und effektiv und eignet sich fir Laien zur Anwendung
aulerhalb von Laboratorien (z. B. in der Wohnung einer Person oder an einigen nicht-
traditionellen Orten wie Biros, Sportveranstaltungen, Flughafen, Schulen usw.).

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch (unten).

Aufbewahrung und Haltbarkeit Lagerung im versiegelten Beutel zwischen 2 und 30 °C. Durchfiihrung bei Raumtemperatur.
Charge und Verfallsdatum sind auf den Verpackungen aufgedruckt.

Produktdetails und e Zur In-vitro-Diagnostik Ein Testkit* enthalt:
Packungsinhalt *  Zur Selbstanwendung, fiir medizinische 1x/5x Tupfer
Laien geeignet 1x/5x Testkassette
* BfArM gelistet und durch das PEI evaluiert 1x/5x Sammelréhrchen mit
* Keine Kreuzreaktivitat Extraktionsreagenz
* Empfindlich gegeniiber verschiedenen + Gebrauchsanleitung
Mutationen *Das Produkt ist einzeln verpackt und in 5er
+ Testergebnisse in 15 Minuten Packungen erhdiltlich
Weiterfiihrende Links Gebrauchsanleitung SARS-CoV-2 Antigentest Kit (Kolloidales Gold) Laientest

EU Konformitatserklarung

Klinische Bewertung

Sensitivitdt 97,11 % (95 % Cl: 93,38 - 99,06)

Spezifitat 99,24 % (95 % Cl: 97,29 — 99,90)



https://uploads-ssl.webflow.com/5e7fb64c43a59d65f7147a5c/620a8784515c5a54237f5f39_New_Gene_Declaration_of_Confirmity.pdf
https://uploads-ssl.webflow.com/5e7fb64c43a59d65f7147a5c/620a8784515c5a54237f5f39_New_Gene_Declaration_of_Confirmity.pdf
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Tupfer ca. 2 cm ins Nasenloch * Geben sie die Driicken sie die +  Offnen Sie den * Lesensie das Testergebnis

fihren

Mit mittlerem Druck langsam in Extraktionspuffer zusammen und Oberseite interpretieren Sie es

einer kreisférmigen Bewegung * Drehensieden nehmen sie den * Gebensie3-4 * Nach 20 Minuten sollte das
um die Innenwand reiben Tupfer 5-6 Mal Tupfer heraus Tropfen der Testergebnis nicht mehr
Wiederholen Sie dies 4 mal fiir gegen die VerschlieBen Sie gleichmaRig abgelesen und

eine Gesamtzeit von 15 Réhrchenwand das Extraktions- gemischten interpretiert werden, da es

Sekunden
Wiederholen Sie den Vorgang im
anderen Nasenloch
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Ergebnis kommen kann

zu Verfélschungen des

Interpretation des Testergebnisses

Flr ein validiertes Ergebnis muss die Kontrolllinie ,,C* erscheinen
Das Ergebnis ist als positiv zu werten, sobald sich die Testlinie , T auch nur leicht farbt
Das Ergebnis ist als negativ zu werten, sofern sich keine T-Linie verfarbt

Das Ergebnis ist als ungiiltig zu werten, sobald keine Kontrolllinie erscheint
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*Bitte wenden Sie sich bei anhaltenden COVID-dhnliche Symptomen trotz negativer Testergebnisse an ihren medizinischen Betreuer.
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