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Qualitétskontrollprodukt
Fiir Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest-Set (Kolloidales Gold)
Gebrauchsanweisung
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Deutsch ‘

Qualitétskontrollprodukt zur Uberwachung der Leistung der
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests.

VERWENDUNGSZWECK UND ZUSAMMENSETZUNG

Das Qualitatskontrollprodukt besteht aus rekombinantem SARS-CoV-2-Antigen (N-
Protein) und wird fur die externe Qualitdtskontrolle des SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest-Set (Kolloidales Gold) zur Uberwachung der Leistung verwendet. Jedes
Qualitatskontrollprodukt ist einzeln versiegelt und verpackt.

Jedes Qualitatskontrollprodukt besteht aus positiven Qualitdtskontrolltupfern fir
die Kontrolle der Testkits bei positiven Ergebnissen.

Die Qualitatskontrolle sollte gemaR den Anweisungen fiir das SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest-Set wie unbekannte Proben behandelt werden. Verwendung des Tests
nur durch geschultes medizinisches Personal.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehdren zu einer B-Gattung. COVID-19 ist eine akute
respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind generell dafiir empfanglich.
Gegenwartig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind,
die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Menschen kénnen ebenfalls
eine Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehoren Fieber, Mudigkeit
und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel-
schmerzen und Durchfall treten sind in einigen wenigen Fallen auf.

TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest handelt es sich um einen
qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum Nachweis von Nukleocapsid-
Protein-Antigenen von SARS-CoV-2. Der Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-
Antikorpern beschichtet. Die Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikdrper im
Testlinienbereich. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthdlt, erscheint als
relevantes Ergebnis eine farbige Linie im Testlinienbereich. Als Verfahrenskontrolle
erscheint eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die anzeigt, dass das richtige
Volumen der Probe hinzugefligt wurde und die Membran-Durchfeuchtung korrekt
stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kontrollprodukt kann bei 2-8°C zwei Jahre lang gelagert werden, bevor es
geoffnet wird; verwenden Sie es so schnell wie moglich innerhalb von 2 Stunden
nach dem Offnen.

Dieser Satz von Qualitatskontrollprodukten enthélt keine infektiésen Substanzen
und ist nicht schadlich fiir den Menschen und die natiirliche Umwelt, aber immer
noch empfohlen, die lokalen Vorschriften in Bezug auf biologische Produkte fir die
Abfallentsorgung zu folgen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

. Positivkontrolle: Die Positivkontrolle ist vor dem Offnen
gefriergetrocknet und enthalt 50ng SARS-CoV-2 N-Protein. Das
Volumen betrégt 1,0 ml/Réhrchen nach Wiederauflésen. Es muss mit
reinem Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung wieder aufgelost
werden.

KONTROLLVERFAHREN

Dieses Produkt sollte gemaR den Anweisungen fiir das Qualitatskontrollprodukt fiir
das SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest-Set als Patientenprobe behandelt werden.
Positiv- und Negativkontrollen werden durchgefiihrt:

. GemdR den Testverfahren in dieser Anweisung und gemdR den
ortlichen und nationalen Vorschriften
. Einmal fur jede neue Charge

. Einmal fur jede neue Lieferung
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VORBEREITUNG
1. Das Test-Set und das Qualitatskontrollprodukt nur bei Raumtemperatur
(15 bis 30 °C) verwenden.
2. Die Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung der Qualitdtskontrolle

sorgféltig gelesen werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der
Packungsbeilage kann zu ungenauen Ergebnissen fihren.

3. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Qualititskontrollprodukts und des
Testkits. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

VERFAHREN
1. Nehmen Sie den Qualitdtskontrolltupfer heraus und geben Sie ihn in das
Probenentnahmegefall mit Pufferlésung.
2. Tauchen Sie den Tupfer in das Probenréhrchen und bewegen sie diesen,

sodass sich die getrocknete Probe auflést und mit dem Wasser vermischt.
Achten Sie darauf, dass kein Inhalt aus dem Réhrchen spritzt.

Der Abstrichtupfer sollte nach Gebrauch in einen Biohazard-Beutel gelegt
werden, um ihn anschlieRend gemdR den ortlichen Gesetzen und
Vorschriften zu entsorgen.

3. Pipettieren Sie 3 Tropfen (fir Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest-Set (Kolloidales Gold)) des gemischten Qualitdtskontrollprodukts
in die Probenvertiefung der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltestkassette. Die
Anzahl der Tropfen muss an das jeweilig verwendete Schnelltest-Set
angepasst werden.

4. Lesen Sie das Ergebnis innerhalb von 15-20 Minuten ab und interpretieren
Sie diese gemaR der Gebrauchsanweisung des SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest-Set.

TESTSTANDARD

POSITIVKONTROLLE: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Bande erscheint im
Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich der
Testlinienregion (T).

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Bei einem falschen oder ungiiltigen
Ergebnis wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden
Sie sich an lhren Handler.

EINSCHRANKUNGEN

Die Qualitatskontrollprodukte sind nur fiir die Qualitdtskontrolle und Auswertung
des SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltestkits (kolloidales Gold) geeignet.

VORSICHTSMARBNAHMEN
Die wesentlichen Kontrollmaterialien sollten als infektiose Substanzen gehandhabt

werden, und der Vorgang sollte in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsvorschriften
des Labors durchgefiihrt werden.

WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN
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