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;<E>AD&F%)5$#,"5%!GH5"II%J"+$%
KL-+4MH-NO5,"-I%'!<N4MH-NO5,"-I%J*MP"N%D%C-++"$$"Q%%

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%RN4/*S$%;4/"T%;;<ED67&%
EB2UBLA@LV!WUB;C%
Der CHIL® COVID"#$! %&'()*&! +,-&*..'*/'! (/'! *(&!

(001&2,-3204'2)345-(/,-*3!6&"7('32!8*/'!910!:14.('4'(7*&!;4,-<*(/!72&!

;1,.*2,45/(=! >32'*(&4&'()*&! 41/! +%?+"@2A"B! (&! =(3*C'*&! ;4/25-43D&E"!

1&=! 2=*3! F325-43D&E! %G/'3(,-*&! =(3*C'! 72&! >*3/2&*&H! I(*/*!

Gebrauchsanweisung muss vor dem Gebrauch sorgfältig gelesen und 
G*J2.)'!<*3=*&H!K*(!=*3!%G<*(,-1&)!72&!=*3!L*G341,-/4&<*(/1&)!C4&&!

die Zuverlä//()C*('! =*3! 8*/'*3)*G&(//*! &(,-'! )434&'(*3'! <*3=*&H! I(*/*/!
Produkt ist ausschließlich für den professionellen Gebrauch im Labor und 
40!>2(&'"2J"@43*!723)*/*-*&H!

B>LXB>J@LV%
@FA6I"#$!K&*143'()*/!@232&4!A(31/!M34&C-*('N!(/'!*(&*!6&J*C'(2&/C34&C-*('O!
=(*!=13,-!=4/!91.*'9'!*&'=*,C'*!@232&4!A(31/!7*313/4,-'!<(3=H!K*723!=*3!

%1/G31,-! (0!I*9*0G*3!BP#$! (&!Q1-4&O!@-(&4!G*)4&&O!<43!=(*/*/!&*1*!

Virus und diese Krankheit unbekannt. Die häufigsten Symptome von 
@FA6I"19 sind Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. R(&()*!>4'(*&'*&!
haben möglicherweise Schmerzen, eine verstopfte Nase, laufende Nase, 
S4.//,-0*39*&!2=*3!I13,-J4..H!I(*/*!+D05'20*!/(&=!&2304.*3<*(/*!0(.=!

und beginnen allmählich. Einige Menschen infizieren sich, entwickeln aber 
C*(&*!+D05'20*H!I(*!0*(/'*&!T*&/,-*&!U*'<4!VPWN!*3-2.*&!/(,-!72&!=*3!

M34&C-*('O! 2-&*! =4//! *(&*! G*/2&=*3*! K*-4&=.1&)! *3J23=*3.(,-! (/'H!

Ungefähr 1 von 6 Menschen, die an COVID"#$!*3C34&C*&O!<*3=*&!/,-<*3!
krank und haben Atembeschwerden. Ältere Menschen und Menschen mit 
91)31&=*.(*)*&=*&! 0*=(9(&(/,-*&! >32G.*0*&! <(*! K.1'-2,-=31,CO!

S*39532G.*0*&! 2=*3! I(4G*'*/! -4G*&! mit größerer Wahrscheinlichkeit 
*(&*!/,-<*3*!M34&C-*('/5-4/*H!R'<4!BW!=*3!T*&/,-*&!0('!=*3!M34&C-*('!

/(&=! 7*3/'23G*&H! T*&/,-*&! 0('! X(*G*3O! S1/'*&! 1&=! %'*0G*/,-<*3=*&!

/2..'*&!*(&*n Arzt aufsuchen. Menschen können COVID"#$!72&!4&=*3*&!
T*&/,-*&!0('!=*0!A(31/!4GJ4&)*&H!I(*!M34&C-*('!C4&&!/(,-!72&!>*3/2&!91!

Person durch kleine Tröpfchen aus Nase oder Mund ausbreiten, die 
J3*()*/*'9'!<*3=*&O!<*&&!*(&*!>*3/2&!0('!@FA6I"#$!-1/'*'!2=*3!41/4'0*'H!

I(*/*!Tröpfchen!J4..*&!41J!Gegenstände und Oberflächen um die Person 
-*310H!!%&=*3*!T*&/,-*&!J4&)*&!=4&&!@FA6I"#$O!(&=*0!/(*!=(*/*!FGY*C'*!

oder Oberflächen berühren und dann ihre Augen, Nase oder ihren Mund 
berühren. !Menschen können COVID"#$!41,-!Jangen, wenn sie Tröpfchen 
72&!*(&*3!>*3/2&!0('!@FA6I"19 einatmen, die die Tröpfchen hustet oder 
ausstößt. Die am meiste geschätzte Inkubationszeit! für COVID"#$! .(*)'!
9<(/,-*&!#!1&=!#Z!84)*&H!

R2>LW>R%
T('!=(*/*0!M('!G*<*)'! /(,-!=*3! 6001&2,-3204'2)345-(*'*/'!=*3! >32G*!

vorwärts durch die Testkassette. Wenn die Probe SARS"@2A"B";"%&'()*&*!
enthält, binden diese Antigene an den kolloidalen goldmarkierten 
02&2C.2&4.*&!@232&4!A(31/"Antikörper. Dieser ımmunkomplex wird durch 
R(&J4&)*&!72&!02&2C.2&4.*&!@232&4!A(31/"%&tikörpern an der Membran 
J(E(*3'!1&=!*(&*!7(2.*''*![(&(*!<(3=!)*G(.=*'O!<4/!*(&!52/('(7*/!8*/'!R3)*G&(/!

G*=*1'*'!U8N\!Q*&&!=(*![(&(*!C*(&*!X43G*!9*()'O!G*=*1'*'!=(*/!*(&!&*)4'(7*/!

R3)*G&(/H!Die Testkassette enthält auch eine Qualitätskontrolllinie ©, die 
in lila angezeigt werden sollte, unabhängig davon, ob es sich um eine 
8*/'.(&(*!U8N!-4&=*.'!2=*3!&(,-'H!!

R2<A@CJ%>LY)XJ%
Diese Testkassette enthält den in der Testregion beschichteten SARS"@2A"
B"Antikörper und den 52.D)2&4.*&!](*)*&"%&'("Hühner"6)^"%ntikörper, der 
(&!=*3!M2&'32..3*)(2&!41J!=*3!T*0G34&!G*/,-(,-'*'! (/'H!I(*!8*/'C4//*''*!

G*/'*-'! 41/! =*0! +%?+"@2A"B"%ntikörper, Hühner"6)^! 1&=! C2..2(=4.*0!

L2.=C2&Y1)4'O! =(*! 0('! *(&*0! M2&Y1)4'C(//*&! G*/,-(,-'*'! /(&=H! ! I(*!

Probenextraktionslösung ist eine Phosphatlösung.!
=>JVBX>B?B2JB%AUSRÜSTUNG%
&8!%G/'3(,-!+'4G!!!!!!!!!!!!!98!Röhrchen mit Antigenextraktionspuffer!
68!8*/'!M4//*''*!!!!!!!!!!!!!(8!K*&1'9*3-4&=G1,-!
B2?<2AB2X>;YBZ%)[B2%L>;YJ%=>JVBX>B?B2JB%=)JB2>)X>BL%

 8(0*3!

 %GJ4..*&'/23)1&)!für biologisch gefährliche Materialien!
 Persönliche Schutzbekleidung und_2=*3!Ausrüstung !

%
%

LAGERUNG UND STABILITÄT%
I4/! M('! <(3=! G*(! B"30 ° C gelagert und ist in seinem mit Aluminium 
7*3/(*)*.'*&!K*1'*.!#B!T2&4'*!.4&)!/'4G(.H!

I(*! 8*/'C4//*''*! /2..'*! (&&*3-4.G! 72&! #`! T(&1'*&! &4,-! =*0!

S*341/&*-0*&!41/!=*0!%.10(&(10G*1'*.!(&!=*3!G*/'(00'*&!a0)*G1&)!

(Temperatur 2 ° C ~ 35 ° C, Luftfeuchtigkeit 40% ~ 60%) verwendet!<*3=*&H!
U)2L@LVBL%@LA%E<2!>;YJ!=)!!L)Y=BL!

!";13!913!532J*//(2&*..*&!6&"7('32"I(4)&2/*H!;(,-'!&4,-!=*0!

A*3J4../=4'10!7*3<*&=*&H!

68%I*3! 8*/'! (/'! *(&! *(&04.()*3! =(4)&2/'(/,-*3! 6&"A('32"8*/'O! =*3! &13! 910!

;4,-<*(/! 72&! 0*&/,-.(,-*&! ;4/25-43D&E"! 2=*3! F325-43D&E"815J*3!

>32G*&!7*3<*&=*'!<(3=H!

I(*!%&<*&=1&)!/2..'*!/'3*&)!&4,-!=*&!%&<*(/1&)*&!*3J2.)*&H!A*3<*&=*&!

+(*!keine abgelaufenen und beschädigten Produkte.!
98! I*3! 8*/'! /2..'*! 723! X*1,-'()C*('! J*3&)*-4.'*&! <*3=*&H!!

8*/'/!2=*3!>32G*&O!=(*!G*(!&(*=3()*3!8*05*34'13!)*.4)*3'!<13=*&O!/2..'*&!

723!=*3!A*3<*&=1&)!41J!?410'*05*34'13!)*G34,-'!<*3=*&H!

(8! I(*! 8*/'/! /2..'*&! /2! bald wie möglich nach dem Entfernen aus den 
Aluminiumbeuteln durchgeführt werden, um zu vermeiden, dass sie zu 
.4&)*!=*3![1J'!1&=!X*1,-'()C*('!41/)*/*'9'!<*3=*&O!10!=(*!8*/'*3)*G&(//*!

zu beeinträchtigen.!
\8!A*3<*&=*&!+(*!C*(&*!>32G*&O!=(*!91!.4&)*!5.4'9(*3'!2=*3!C2&'40(&(*3'!

wurden. Bitte arbeiten Sie gemäß den Labortestverfahren für 
Infektionskrankheiten. Abfälle nach dem Gebrauch müssen gemäß den 
infektiösen Substanzen behandelt und entsorgt werden. Entsorgen Sie 
gebrauchte Reagenzgläser und Testgeräte in!*(&*0!)**()&*'*&!K(2-4943="

Abfallbehälter.!
:8! Verwenden Sie für jede Probe einen sauberen Tupfer, um eine 
M3*19C2&'40(&4'(2&!91!7*30*(=*&H!

]8! R(&! J4./,-*3! G*'3(*G! C4&&! =(*! )*&41()C*('! =*3! *3)*G&(//*!

beeinträchtigen, sowie unzureichende probenmenge, unzure(,-*&=*!
>32G*&0(/,-1&)O!1&)*&41*!&4,-<*(/9*('!1/<H!

^8! Die Komponenten in verschiedenen Chargen des Kits können nicht 
=13,-!T(/,-*&!7*3<*&=*'!<*3=*&H!

F8!R/!<(3=!*05J2-.*&O!bJ3(/,-*!>32G*b!910!8*/'*&!91!7*3<*&=*&H!Q*&&!

der Test nicht am selben Tag verfügbar ist, sollte die mit dem Tupfer 
)*/400*.'*! >32G*! G*(! "20 ° C und 1&'*3! trockenen Bedingungen für 
[4)*31&)!1&=!834&/J*3!41JG*<4-3'!<*3=*&H!

&78% R/! C4&&! *(&! 1&(7*3/*..*/! 834&/523'0*=(10! Ua8TN! 2=*3! *(&! 7(34.*/!

834&/523'0*=(10! UA8TN! 7*3<*&=*'! <*3=*&H! Q*&&! +(*! Y*=2,-! *(&!

1&(7*3/*..*/! 834&/523'0*=(10! Ua8TN!2=*3! *(&! 7(34.*/! 834&/523'0*=(10!

(VTM) verwenden, kann die Probe verdünnt werden, sodass die 
Q4-3/,-*(&.(,-C*('!=*/!;4,-<*(/*/!7*33(&)*3'!<*3=*&!C4&&H!

&&88! Für Substanzen, bei denen der Verdacht besteht, dass sie 
6&J*C'(2&/:1*..*&! *&'-4.'*&O! /2..'*&! )**()&*'*! A*3J4-3*&! 913!

Gewährleistung der biologischen Sicherheit vorhanden sein. X2.)*&=*/!

sind relevante Überlegungen: !
• Behandeln Sie Proben und Tests mit Handschuhen.!
• Saugen Sie keine Proben mit dem Mund. !
• Qährend Sie mit diesen Gegenständen umgehenO! /2..'*&! +(*! &(,-'!
341,-*&O!*//*&O!'3(&C*&!2=*3!M2/0*'(C4!2=*3!M2&'4C'.(&/*&!41J'34)*&H!!

• Desinfizieren Sie die verschüttete Probe oder testen SieO!/(*!0('!*(&*0!

I*/(&J*C'(2&/0(''*.H!!

• Desinfizieren und verarbeiten Sie alle Proben, Tests und potenziellen 
Verunreinigungen gemäß den einschlägigen örtlichen Vorschriften. !
• Jede Komponente des Tests bleibt unter ordnungsgemäßen 
A*3<*&=1&)/"! 1&=! [4)*3G*=(&)1&)*&! G(/! 910! A*3J4../=4'10! /'4G(.H!

A*3<*&=*&!+(*!&(,-'!=4/!4G)*.41J*&*!8*/'!M('H!
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;<E>AD7F%)5$#,"5%!GH5"II%J"+$%
KL-+4MH-NO5,"-I%'!<N4MH-NO5,"-I%J*MP"N%D%C-++"$$"Q%%

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%RN4/*S$%;4/"T%;;<ED&67%

"#$%&$'
$(!
yaptığı
nız 
güzel 
)*+!
alıntıyl
,!
-./+%,+
ınızın 
'*..,0*
ni çekin 
1$2,!
önemli 
)*+!
noktayı 
1/+&/%,
3,.!

R2<UBL!)==V@LW%@LA%E<2UB2B>J@LW%%%

%

%%%%%%%%%4+-56,+2(&$,%$+!7)80+*96!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!:,8-56,+2(&$,%$+!7)80+*96!!!!!!!!!!!!!!!

78!Tupfer für Hals (Oropharyngeal) und tiefe Nase (Nasopharyngeal):!
:,96'$3! ;*$! '*$! -+-56,+2(&$,%$! </5=$+5+-)$! 3*0! '$38$%)$(! </5=$+!
entnommen haben, können Sie die nasopharyngeale </5=$+5+-)$!
entnehmen. Legen Sie dann einen Tupfer, der die gesamte Probe enthält, 
in das Extraktionsröhrchen. Drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang 
und drücken Sie den Tupferkopf gegen die Rohrwand, um die Antigene im 
</5=$+!=+$*>/8$0>$(?!
&8!L*N%X-I+%K<N4MH-NO5,"-IQ%J*MP"NT!
@,88$(!;*$!'$(!A-5=!'$8!B,0*$(0$(!%$*960!(,96!6*(0$(!&$($*&0C!'$(!D/('!
-==$(! /('! E,6E! .%*(&$(C! F-'/+96! )$*'$! ;$*0$(! '$+! G,96$(3,('$%(!
=+$*&$%$&0!F$+'$(?!G$*)$(!;*$!'$(!</5=$+!3*('$80$(8!'+$*3,%!8,(=0!&$&$(!
'*$!G,96$(3,('$%(!,/=!)$*'$(!;$*0$(!'$8!B,0*$(0$(!/('!',((!3*('$80$(8!
'+$*3,%!&$&$(!'*$!6*(0$+$!G,96$(F,('?!@$&$(!;*$!'*$!</5=$+5+-)$!*(!',8!
Extraktionsröhrchen, drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang und 
drücken Sie den Tupferkopf gegen die Röhrchenwand, um die Antigene im 
</5=$+!=+$*>/8$0>$(?!
98!L*N%).+$N#GH%0#$%$#"P"N%L-+"%KL-+4MH-NO5,"-IQT!
Lassen Sie den Kopf des Patienten auf natürliche Weise entspannen und 
'+$6$(! ;*$! '$(! </5=$+! %,(&8,3! &$&$(! '*$! :,8$(%-96F,('! *(! ',8!
:,8$(%-96!'$8!B,0*$(0$(!>/3!H,/3$(!'$+!:,8$!/('!'+$6$(!;*$!*6(!',((!
langsam ab, während Sie ihn abwischen. Wischen Sie das andere 
:,8$(%-96!3*0!'$38$%)$(!</5=$+!3*0!'$+8$%)$(!D$06-'$!,)?!@$&$(!;*$!'*$!
Tupferprobe in das Extraktionsröhrchen, drehen Sie den Tupfer etwa 10 
Sekunden lang und drücken Sie den Tupferkopf gegen die Röhrchenwand, 
/3!'*$!7(0*&$($!*3!</5=$+!=+$*>/8$0>$(?!
(8! Entsorgen Sie den Tupfer nach dem Übertragen der Probe in das 
Extraktionsröhrchen in medizinischem Abfall. Berühren Sie den Tupfer, der 
'$(! IJ0+,.0*-(85/==$+! berührt hat, nicht erneut mit der Schleimhaut. 
Schließen Sie die Kappe des Rohrs.!
Y8!Die Proben sollten so bald wie möglich nach der Entnahme (innerhalb 
einer halben Stunde) für den Test verwendet werden.!
:8!B+-)$(!8-%%0$(!(*960!*(,.0*1*$+0!F$+'$(?!
JB!J%R2<ZBA@2%
Öffnen Sie den Beutel erst, wenn Sie zum Testen bereit sind. Es wird 
$35=-6%$(C! '$(! I*(F$&K<$80! *(($+6,%)! 1-(! L! ;0/('$! )$*! (*$'+*&$+!
Umgebungsfeuchtigkeit (relative Luftfeuchtigkeit ≤ 70%) durchzuführen. 
78!@,88$(!;*$!,%%$!A*0KA-35-($(0$(!/('!B+-)$(!1-+!'$3!<$80$(!/3!$*($!
Raumtemperatur zwischen 18 ° C und 26 ° C >/!$++$*96$(?!!
&8!:$63$(!;*$!'*$!<$80.,88$00$!,/8!'$3!#$/0$%!/('!%$&$(!;*$C!8*$!,/=!$*($!
saubere, trockene Oberfläche.!
98! Öffnen Sie den Beutel, nehmen Sie die Testkassette heraus und 
*'$(tifizieren Sie die Testkassette für jeden Patienten.!
(8!@$&$(!;*$!'*$!</5=$+!B+-)$!in das Extraktionsröhrchen, drehen Sie den 
Tupfer etwa 10 Sekunden lang und drücken Sie den </5=$+!A-5=!&$&$(!'*$!
Röhrchen Wand, um das Antigen im Tupfer freizusetzen. Drücken Sie den 
Stab über den Kopf, um so viel Flüssigkeit wie möglich aus dem Abrieb zu 
entfernen. Entsorgen Sie die Tupfer gemäß der Entsorgungsmethode 
&$&$(!)*-%-&*896$!H$=,6+$(?!!
Y8!Verschließen Sie das Extrakti-(8+-6+?!!

:8!M,%0$(!;*$!',8!G-6+!8$(.+$960C!8-!',88!',8!,))+$96$('$!<$*%!(,96!-)$(!
zeigt, um ein Verschütten der Probenlösung zu vermeiden. Stellen Sie 
sicher, dass die Flüssigkeit im konischen Teil nach unten läuft?! N,%%8!
erforderlich, können Sie leicht darauf klopfen, damit die Flüssigkeit nach 
/(0$(!läuft?!
[8!Halten Sie das Röhrchen aufrecht, während die Unterbrechung nach 
oben zeigt, um zu verhindern, dass die Probenlösung verschüttet wird. 
Brechen Sie die Oberseite des Röhrchens ab (schneiden Sie mit e*($+!
;96$+$C!F$((!$*(!#+/96!,/=0+*00C!/('!'$8*(=*>*$+$(!;*$!',((!'*$!;96$+$OC!
%,88$(!;*$!P!<+-5=$(!*(!',8!B+-)$(%-96!'$+!<$80.,88$00$!=,%%$(!/('!80,+0$(!
;*$!'$(!<*3$+?!!
\8! Die optimale Zeit zum Lesen der Ergebnisse beträgt 20 Minuten. 
Ergebnisse nach 30 Minuten sind nicht mehr gültig. Siehe das 
7(F$('/(&8)*%'!/(0$(Q!
!

!
!
UB]B2J@LW%AB2%B2WBUL>!!B%
R4+#$#3T!Wenn sowohl die Qualitätskontrolllinie (C)!,%8!,/96!'*$!<$80%*(*$!R<O!
,(&$>$*&0! F$+'$(C! )$'$/0$0! '*$8C! ',88! ',8! ;7G;KS-TKUK7(0*&$(!
(,96&$F*$8$(!F/+'$!/('!',8!I+&$)(*8!5-8*0*1!*80?!
L",-$#3T!Wenn nur eine Qualitätskontrolllinie (C) vorhanden ist, ist die 
<$80%*(*$! R<O! =,+)%-8?! V*$8! )$'$/0$0C! ',88! ',8! ;7G;KS-TKUK7(0*&$(! (*960!
(,96&$F*$8$(!F/+'$!/('!',8!I+&$)(*8!($&,0*1!*80?!
Ungültig:!Wenn die Qualitätskontrolllinie (C) nicht eingehalten wird, ist sie 
ungültig, unabhängig davon, ob eine Testlinie (T) vorhanden ist, und die 
Prüfung ist erneut durchzuführen.!
X#5^"#+T! Die Farbintensität der Testlinie (T) kann je nach Dichte der 
&$8,33$%0$(! B+-)$! /(0$+896*$'%*96! 8$*(?! W(($+6,%)! '$+! ,(&$&$)$($(!
Beobachtungszeit sollte jedoch unabhängig von der Dichte der farbigen 
@*(*$! ,/96! $*($! 8$6+! 896F,96$! @*(*$! ,%8! 5-8*0*1$8! I+&$)(*8! *(0$+5+$0*$+0!
F$+'$(?!
QUALITÄTSKONTROLLE%
Der Test enthält eine interne Kontrolle. Eine farbige Linie im 
Kontrolllinienbereich (C) ist eine interne gültige Kontrolle, die eine 

B-8*0*1! :$&,0*1! Ungültig!

H$)$(!;*$!P!<+-5=$(!'$+!$J0+,6*$+0$(!B+-)$!*(!
'*$!B+-)$(1$+0*$=/(&!'$+!<$80.,88$00$?!

!

Ek
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n!

@$&$(!;*$!'$(!</5=$+!*(!',8!
Extraktionspufferröhrchen!

D*896$(!;*$!'$(!</5=$+!
3$6+!,%8!X!3,%C!Fä6+$('!
;*$!',8!B/==$++-6+!
zusammendrücken!

B+-)$(!7)80+*96!

!

T$+896%/88!=$80!
>/'$+$6$(!

M,%0$(!;*$!',8!IJ0+,.0*-(8+-6+!F*$!-)$(!
8$(.+$960C!/3!ein Verschütten zu 
1$+3$*'$(C!/('!)+$96$(!;*$!',((!'*$!
Spitze des Röhrchens oder schneiden 
;*$!$8!3*0!$*($+!;96$+$!,)!

P!<+-5=$(!'$+!$J0+,6*$+0$(!B+-)$!*(!'*$!
B+-)$(1$+0*$=/(&!'$+!<$80.,88$00$!&$)$(!
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;<E>AD8F%)5$#,"5%!GH5"II%J"+$%
KL-+4MH-NO5,"-I%'!<N4MH-NO5,"-I%J*MP"N%D%C-++"$$"Q%%

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%RN4/*S$%;4/"T%;;<ED678%
ausreichende Membranpermeabilität bestätigt. Kontrollstandards we"#$%!
&'(!#'$)$&!*'(!%'+,(!&'(-$.'$/$"(0!1)!2'"#!3$#4+,!$&5/4,.$%6!54)'('7$!8%#!
negative Kontrollen gemäß der guten Laborpraxis zu testen, um das 
Testverfahren zu bestätigen und die ordnungsgemäße Testleistung zu 
überprüfen.!
EINSCHRÄNKUNGEN!
89!9:)!1"-$;%')!des Produkts sollte nicht als bestätigte Diagnose nur als 
<.'%')+,$!=$/$"$%>!:%-$)$,$%!2$"#$%0!9'$!9':-%4)$!)4..($!'%!?$";'%#8%-!
&'(! =@ABC=A1"-$;%'))$%6! <.'%')+,$%! DE&5(4&$%6! F8);"8+,! 8%#! :%#$"$%!
<.'%')+,$%!9:($%!-$)($..(!2$"#$%0!!
69!Im frühen Stadium der G%/$<('4%!<:%%!#:)!@$)($"-$;%')!%$-:('7!)$'%6!#:!
#$"!%'$#"'-$!DF=DAC4?AHAF%('-$%)5'$-$.!4#$"!#:)!%'$#"'-$!F%('-$%!%4+,!
%'+,(!'%!#$"!B"4;$!:8/-$("$($%!')(0!!
&9! Aufgrund der Einschränkungen der Nachweismethode kann ein 
negatives Ergebnis die Möglichkeit einer Infektion nicht ausschließen. Ein 
positives Ergebnis sollte nicht als bestätigte Diagnose angesehen werden. 
(9! 9'$)$"! @$)(! <:%%! DF=DAC4?AHAF%('-$%$! %8"! '%! &$%)+,.'+,$%!
I:)45,:"E%JA!8%#!K!4#$"!L"45,:"E%JA@85/$"%!M8:.'(:('7!%:+,2$')$%0!1)!
<:%%!#$%!-$%:8$%!F%('-$%)5'$-$.!'%!#$%!B"4;$%!%'+,(!;$)('&&$%0!
U9! Die Genauigkeit des Tests hängt vom Probenentnahmevorgang ab. 
Unsachgemäße Probenentnahme, unsachgemäße Handhabung und 
N:-$"8%-!#$"!B"4;$%!4#$"!1'%/"'$"$%!8%#!F8/(:8$%!#$"!B"4;$%!2'"<$%!)'+,!
:8/!#'$!@$)($"-$;%'))$!:8)0!
:9!Es wird benötigt, wenn Tupferproben mit dem mitgelieferten passenden 
Extraktionspuffer verdünnt werden. Die Verwendung anderer 
Extraktionspuffer kann zu falschen Ergebnissen führen.!
V9!Der Extraktionspuffer und die Testkassette müssen vor de"!?$"2$%#8%-!
auf Raumtemperatur (18 ° C A!26 ° C) äquilibriert werden, da sonst die 
Ergebnisse möglicherweise falsch sind.!
W9!9'$!1&5/'%#.'+,<$'(!<:%%!7$""'%-$"(!2$"#$%6!2$%%!#'$!B"4;$!%'+,(!#'"$<(!
-$($)($(!2'"#0!O'(($!($)($%!D'$!#'$!B"4;$!)4!)+,%$..!2'$!&öglich.!
F9!Kreuzreaktionen können aufgrund der hohen Homologie des NAB"4($'%)!
'%!DF=D!&'(!#$&!%$8$%!C4"4%:!?'"8)!PDF=DAC4?AHQ!:8/("$($%0!
9'$!G%($"5"$(:('4%!#$"!1"-$;%'))$!2'"#!3$#4+,!'%!R:,"$)>$'($%!4,%$!DF=DA
G%/$<('4%!%'+,(!;$$'%/.8))(0!
879%)5-IO+#"N"5%!#"%/#"%X-HN+GH"#5I#GHS"#$%P-I+GH%5",-$#3"N%BN,".5#++"T%
• Unsachgemäße Probenentnahme, Verwendung einer anderen nicht 
übereinstimmenden Lösung, verlängerte Probentransferzeit (mehr als 
eine halbe Stunde), übermäßiges Lösungsvolumen beim Abtrennen vom 
@85/$"6!%'+,(! )(:%#:"#')'$"($"!1.8('4%)5"4>$))6!%'$#"'-$"!?'"8)('($"! '%!#$"!
Probe können zu falsch negativen Ergebnissen führen.!
• Mutationen in viralen Genen können Veränderungen im AntigenA15'(45!
7$"8"):+,$%!8%#!>8!/:.)+,$%!negativen Ergebnissen führen.!
889%)5-IO+#"N"5%!#"%/#"%X-HN+GH"#5I#GHS"#$%P-I+GH%M4+#$#3"N%BN,".5#++"T%
• 1'%$! 8%:%-$&$))$%$! B"4;$%$%(%:,&$! 8%($"! ?$"2$%#8%-! $'%$"!
anderen nicht übereinstimmenden Lösung und eines nicht 
)(:%#:"#')'$"($%! 1.8('4%)74"-:%-)! <:%%! >8! /:.)+,! 54)'('7$%! 1"-$;%'))$%!
führ$%0!
• Eine Kreuzkontamination der Proben kann zu falsch$%! 54)'('7$%!
Ergebnissen führen.!
869%Analysieren Sie die Wahrscheinlichkeit ungültiger Ergebnisse: %
• Wenn das Probenvolumen kleiner oder größer als angegeben ist, kann 
die Chromatographie nicht erfolgreich durchgeführt werden. !
• Wenn das Paket beschädigt ist, ist der Test ungültig. Der Zustand der 
Verpackung muss vor Gebrauch sorgfältig geprüft werden.!
YB>!J@LZ!=B2C=)YB!
89%2"P"N"5[S45$N4II0-$"N#-I+$*/#"%%
1.1. Überlappungsverhältnis der Positivkontrollen &'(! STT! 54)'('7$%!
*4%("4..$%! -$($)($(6! 2:"$%! :..$! 1"-$;%'))$! 54)'('7! 8%#! #:)!
Überlappungsverhältnis (+ / +) betrug 100/100. !
1.2. Überlappungsverhä.(%')! #$"! %$-:('7$%! *4%("4..$%! -$($)($(! &'(! HTT!
I$-:('7<4%("4..$%! 2:"$%! :..$! 1"-$;%'))$! %$-:('7! 8%#! #:)!
Überlappungsverhältnis (A!K!AQ!;$("8-!HTTKHTT0!!
S0U0!V'$#$",4.;:"<$'(!9'$!"$5"4#8>'$";:"$!*4%("4..$!28"#$!S!;')!ST!W:.!
-$($)($(6! 24;$'! :..$! 1"-$;%'))$! 54)'('7! 8%#! <4%)')($%(! 2:"$%0! 9'$!

"$5"4#8>'$";:"$! *4%("4..$! 28"#$! H! ;')! HT!W:.! -$($)($(6! #'$! 1"-$;%'))$!
2:"$%!:..$!54)'('7!8%#!<4%)')($%(0!!
S0X0!1)!2'"#!=$/$"$%><4%("4..&:($"':.!&'(!#$"!*:(:.4-%8&&$"!STTYZT!74%!
IGODC![*!7$"2$%#$(0!
69!L-GH\"#+,N"5["\!9'$!I:+,2$')-"$%>$!.'$-(!;$'!UT!@CG9]T!K!&.!

COVID-19 
Titer 3.84x10

5
TCID50/mL 

Vendünnung 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 1/3200 1/6400 1/12800 1/25600 

Konzentration in der 
getesteten 
Verdünnung 
(TCID50/mL) 

3.84x10
3

 1.92x 10
3

 9.6x10
2

 4.8x10
2

 2.4x10
2

 1.2x10
2

 6x 10 3x 10 1.5x10 

Erkennungsraten 
von 5 

Wiederholungen 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

100% 
(5/5) 

80% 
(4/5) 

1"<$%%8%-)":($%!
74%!HT!

V'$#$",4.8%-$%!%:,$!
#$&!C8(AL//!

!
IF!

!
IF!

!
IF!

!
IF!

!
IF!

STT^!
PHTK!HTQ!

STT^!!
PHTKHTQ!

Y]^!!
PSYKHTQ!

_]^!
!PS]KHTQ!

Niedrigste Konzentration 
mit gleichmäßiger 
Positivität pro Analyt!

!!!!!!!!!!!UT!@CG9]TK&N!

I:+,2$')-"$%>$PNL9Q!
5"4!'%:<('7'$"($"!

?'"8)<8.(8"!
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!UT!@CG9]TK&N!

!
&9!Kreuzreaktivität!
Diese Kreuzreaktionsstudie wird durchgeführt, um den Einfluss häufiger 
F($&2$-)$""$-$"! :8/! #'$! I:+,2$').$')(8%-! #$)! C`GN! C47'#ASYA
Antigentests zu überprüfen. Die folgenden respiratorischen Pathogene 
wurden für Kreuzreaktivitätstests ausgewählt: Influenza AA?'"8)! `SIS6!
G%/.8$%>:! OA?'"8)6! WE+45.:)&:! 5%$8&4%':$6! =,'%47'"8)! F6! =4(:7'"8)6!
9'+<#:"&A1)+,$"'+,':6!"$)5'":(4"')+,$)!DE%+E(':.7'"8)6!F#$%47'"8)!8)20!9'$!
*4%>$%(":('4%! #$"! O:<($"'$%5"4;$%! 2'"#! :8/! STa! *O1! P*O1\!
<4.4%'$;'.#$%#$! 1'%,$'($%Q! / ml oder höher! $'%-$)($..(! 8%#! #'$!
*4%>$%(":('4%! #$"! ?'"8)5"4;$%! 2'"#! :8/! ST]! 5/8! P5/8\! 5.:M8$;'.#$%#$%!
1'%,$'($%Q! / ml oder höher eingestellt. 9'$! @$)($"-$;%'))$! )'%#! '%! #$"!
folgenden Tabelle aufgeführt0!

B:(,4-$%! *4%>$%(":('4%! @$)(!
1"-$;%'
))$!

`*[S! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
LCXU! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
INaU! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
HHY1! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
MERS-coronavirus! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
`8&:%!W$(:5%$8&47'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
G%/.8$%>:!F!7'"8)!`SIS! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
G%/.8$%>:!F!7'"8)!`UIH! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
G%/.8$%>:!F!7'"8)!`]IS! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
G%/.8$%>:!F!7'"8)!`_IY! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
G%/.8$%>:!O!7'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
=,'%47'"8)!F! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
=,'%47'"8)!O! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
=,'%47'"8)!C! STa!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!S! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!H! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!U! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!X! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!]! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!_! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
F#$%47'"8)!]]! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
1%($"47'"8)!F! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
1%($"47'"8)!O! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
1%($"47'"8)!C! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
1%($"47'"8)!9! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
1O!?'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
W$:).$)!7'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
`8&:%!+E(4&$-:.47'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
=4(:7'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
I4"47'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
W8&5)!7'"8)! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
Varicella-zoster virus! ST]!5/8K&N! I$-:('7!
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;<E>AD7F%(4$#+"4%!GH4"II%J"*$%
KL,*3MH,NO4+",I%'!<N3MH,NO4+",I%J)MP"N%D%C,**"$$"Q%%

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%RN3.)S$%;3."T%;;<ED567%
"#$%&'()*'+!$+,-+)&(.!/&'0$! 123!%40567! 8#9()&/!

!"#$%&'()'*%+,-)$+.',* 12:!-40567! 8#9()&/!

/(#0,1.#0.'*#$&.* 12:!-40567! 8#9()&/!

!

;&#!<#'$0-=$#'9#>,&$$#!(,!?@(,?&9!AB"ACD*<CE!(,)&9#,C,#9()&/#,!F'*>#,!

von gesunden Menschen haben bestätigt, dass alle Proben für die 
G*,?#,)'()&*,! /*,! H&I'**'9(,&$6#,! *J#'! <&'#,! ,#9()&/! $&,JK! ;&#$#!

9#)#$)#)#,! F()=*9#,#,! =(>#,! I#&,#,! G'#0?'#(I)&*,$#44#I)! (04! J&#!

8(-=@#&$.#&$)0,9!J#$!DL<M;C1NCB,)&9#,CA-=,#..)#$)$K!

&8!>4$"NP"N"4U*)-*$,4U"4!

Interferenztests werden durchgeführt, um die Leistung des CHIL CL<M;C

1NCB,)&9#,CSchnelltests mit gängigen Substanzen zu bewerten. Die Studie 
$*..! ,#9()&/#,! 0,J! $-=@(-=! %*$&)&/#,! F'*>#,! J&#! 4*.9#,J#,! A0>$)(,?#,!

hinzufüg#,O! 06! J#,! M,)#'4#'#,?#44#I)! (04! J&#! P'9#>,&$$#! J#$! DL<M;C1NC

B,)&9#,CA-=,#..)#$)$!?0!>#@#')#,!Q$&#=#!R(>#..#!0,)#,SK!

!

!

A0>$)(,?#,!

!

!

G*,?#,)'()&*,!

DTM7!

DL<M;C1N!

B,)&9#,!

"(%&J!R#$)!

P'9#>,&$$#!

(0$!

,#9()&/#,!

F'*>#,!

DTM7!

DL<M;C1N!

B,)&9#,!

"(%&J!R#$)!

P'9#>,&$$#!

(0$!

%*$&)&/#!

F'*>#,!

H0-&,! !E22!6956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

T#6*9.*>&,! 12!6956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

T&$)(6&,#!

T+J'*-=.*'&J#!

UK26957! 8#9()&/! F*$&)&/!

T06(,!(.>06&,! :2!6956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

α- interferon! E!,956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

7*%&,(/&'! 2 μg/ml! 8#9()&/! F*$&)&/!

R*>'(6+-&,! 12!6957! 8#9()&/! F*$&)&/!

"&>(/&'&,! U2!6957! 8#9()&/! F*$&)&/!

R'(6(J*.! 12 µg/ml! 8#9()&/! F*$&)&/!

B?&)='*6+-&,! 5 µg/ml! 8#9()&/! F*$&)&/!

H#'*%#,#6! 12!6956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

L$#.)(6&/&'! !1222!,956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

V#,?*-(&,#! !!1K3!6956.! 8#9()&/! F*$&)&/!

F#'(6&/&'! !20 μg/ml! 8#9()&/! F*$&)&/!

!

Die Testergebnisse zeigen, dass die oben genannten gebräuchlichen 
A0>$)(,?#,! I#&,#,! P&,4.0$$! (04! J&#! 8(-=@#&$.#&$)0,9! J#$! AB"ACD*<CEC

B,)&9#,CA-=,#..)#$)$!=(>#,K!

V8%W#+H%A3*"%W33SDBPP"S$%
;($!6&)!AB"ACD*<CE!I0.)&/&#')#!<&'0$!@0'J#!&,!J&#!F'*>#!9#9#>#,K!;($!6&)!

AB"ACD*<C2 kultivierte Virus zeigte bei 9,73 × 106 TCID50 / ml keinen 
T**ICP44#I)K!

:8%CI#4#*GH"%!$).#"4%
Analyse der Übereinstimmungsrate des COVIDC1NCB,)&9#,CA-=,#..)#$)$!

0,J!J#$!FD"CR#$)$!&,!8($#,%'*>#,K!

!

!

!
FD"!R#$)! W#$(6)!

F*$&)&/! 8#9()&/!

DTM7CDL<M;!

1N! B,)&9#,!

A-=,#..!R#$)!!

8#9()&/! !!!!U! !!!U:U! !!!!!U:X!

F*$&)&/! U21! E!
U2Y!

W#$(6)! U23! U::!
XZ1!

P6%4&,J.&-=I#&)[!NNK21\!QN3\DM[!NZKUN\!C!NNKZY\S]!!!

Spezifität[!NNK3Z\!QN3\DM[!NXKU:\!C!NNKN3\S]!!!

Präzision[!NNK3U\!QN3\D.[!NXKXY\!C!NNKXX\S]!!!

]N3!\!G*,4&J#,?&,)#'/(..![!Q\C\S!!

Die Prävalenz der Krankheit wurde mit 5% angenommen.!
1B??B1BLXBL%
1K!F#(%#'!DR, Landry ML. Schnelle Diagnose der Grippe: Stand der Technik. Klinisches Labor Med. 2014;34(2):365-385. 
J*&[12K121:5^K-..KE21UK2EK22N!

EK!F()#.!_O!A=('6(!FK!P,)@&-I.0,9!#&,#$!,#0(')&9#,!$-=,#..#,!M660,*)#$)$!?06!9.#&-=?#&)&9#,!8(-=@#&$!/*,!T#%()&)&$CDC

<&'0$CKernantigen und Antikörpern. Arch Virol. 2020;165(3):627-641. doi:10.1007/s00705C21NC2U31XC2!

YK! D=(4#I('! BO! `&#.J&,9! VDK! HP"ACCoV: Die jüngste Bedrohung durch das humane Coronavirus verstehen. Viren. 
2018;10(2):93. Veröffentlicht 2018 Feb 24. doi:10.33N25/122E22NY!

UK!=))%$[55@@@K6#J-(.-K*'95-(.-5'#.()&/#a'&$IK%=%!

!

!

!

G*,$0.)&#'#,!A&#!

J($!

V#,0)?#'=(,J>0-=! !

R'*-I#,!.(9#',!

!

b@&$-=#,!J#,!

R#6%#'()0'#,!

.(9#',!
! F(')&#C8066#'!

!

80'!?0'!#&,6(.&9#,!

<#'@#,J0,9!
!

M,C<&)'*C

;&(9,*$#!G&)!

!

T#'$)#..#'!

!

>#&,=(.)#)!c,d!!

R#$)$!

!

T(.)>('I#&)$J()06!
!

DP!b#&-=#,!

!

!

Vorsicht! Beachten Sie die Gebrauchsanweisung für 
Warnungen, außer auf der Verpackung.!
!

%

!

!

!

W"N*$"II"N%
CHIL TIBBİ MAL. SAN. TİC. LTD. ŞTİ.%
10028 sok. No.11 AOSB 35620 CiğliCİzmir/Türkei!
RH34"[!eN2!EYE!EN21:XXO!?,YT!eN2!EYE!EN21YEY%
BD/,#I%T%#4P3ZGH#I8G3/8$N!!![[[8GH#I8G3/8$N%
!


