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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
Doc. No.: IFU- SARS-CoV-2 Antigen
A/1-20220418
Self-test for Use at Home

REF: DO101TE for 1 Test/Box

REF: DO501EE for 5 Tests/Box
REF: D2501AT for 25 Tests/Box

INTRODUCTION AND INTENDED USE

COVID-19 s a highly contagious respiratory disease caused by
anew coronavirus called SARS-CoV-2. The most common symptorms
of COVID-19 are fever, dry cough, fatigue. Most recover from
the disease without needing hospital treatment. People aged
60 years and over, and those with underlying medical problems
like high blood pressure, heart and lung problems, diabetes,
obesity or cancer, are at higher risk of developing serious iliness.
However, anyone can get sick with COVID-19 and become
seriously ill or die at any age.

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is used to qualitatively

detect the N-antigen of novel coronavirus in human anterior
nasal.

This kit is suitable for adults over 18 years old, children under
18 needs to collect samples by guardians. The elderly and
those who cannot operate independently should complete the
test with guidance or professional help.

The test kit cannot be used alone for the diagnosis of SARS-CoV
-2. A positive result only indicates that there may be SARS-CoV/
-2 specific antigens in the sample, and the infection status
should be judged based on the nucleic acid test results
Negative results cannot rule out SARS-CoV-2 infection, and
cannot be used alone as a basis for treatment and disease
management. Whether the antigen test of suspected patients
with corresponding clinical symptoms is positive or negative,
further nucleic acid testing should be carried out.

PRINCIPLE

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is a lateral flow immunoch
~romatographic assay. It can qualitatively detect the novel
coronavirus antigen in human nasal swab samples. Add the
sample to be tested into the sample well of test cassette, if the
sample contains SARS-CoV-2 antigen, the virus antibody will
bind to the colloidal gold-labeled antibody to form a "virus
antigen-labeled antibody" complex. The complex moves
forward along the test cassette under capillary action and
combines with the coated antibody coated in the test area to
form a red band (T line), indicating that SARS-CoV-2 is positive;
if the sample does not contain SARS-CoV-2 antigen or the
content is lower than Detectable range, the T line has no color.

Regardless of whether the sample contains SARS-CoV-2 antigens,
the colloidal gold-labeled mouse IgG will bind to the goat anti

-mouse IgG coated at the control line, forming a red band (line C).

Ifthe C line not appears, the detection s invalid.

KIT COMPONENTS

25 Tests/Box

25 Test Cassettes.
25 Sterilized swabs
25 Extraction Tubes

1 Test/Box 5 Tests/Box

1TestCassette | 5 Test Cassettes
1 Sterilized swab | 5 Sterilized swabs

1 Extraction Tube | 5 Extraction

with Buffer Tubes with Buffer | with Buffer
1Biosafetybag | 5 Biosafety bags | 25 Biosafety bags
1 for | 1 Instructions for | 1 for
use use use

1 cardboard rack | 1 cardboard rack | 1 cardboard rack

TEST PROCEDURE

This instructions for use have to be read completely before
performing the test.

Allow test device, specimen, buffer to equilibrate to room
temperature (15-30°C) prior to testing and use it as soon as
possible.

1. Wash your hands before starting the test.

2. Check all components for possible damage and that all
materials supplied are complete. Lay all the supplied materials
ona clean, dry and flat surface.

3. Pinch the upper of the extraction tube and shake it more
times to make buffer drop to the bottom of the tube completely.
Tear off the aluminum foil seal of the extraction tube containing
the buffer solution carefully. (*Note: Keep your distance away
with your face)

4. Insert the extraction tube into the circular hole of cardboard
rack.

5. Take out the test cassette from the sealed foil pouch and
place it on a clean and level surface.

6. Please remove excess mucus in the nasal cavity before
sampling by swab.

7. Unpack the swab package, being careful NOT to touch the soft
end, which is the absorbent tip.

8. Gently insert the swab into your nasal cavity 1-1.5cm deep
(generally Lcm for children aged 2-14 years). Do not inserting

inspections should be carried out in accordance with the
requirements of local epidemic prevention and control policies
when necessary;

Invalid result means that the test failed or the test kit is invalid.
Incorrect specimen volume or incorrect procedural techniques
are the most likely reasons for control line failure. Read the
instructions carefully again and repeat the test with a new test
device. If the problem persists, discontinue using the test
device immediately and contact your local distributor.

LIMITATIONS

1. The test kit is a qualitative in vitro diagnostic reagent.

Test results are only used for clinical auxiliary diagnosis and are

not the only basis for clinical diagnosis. It should be

comprehensively determined based on clinical symptoms and

other test indicators.

2. The test kit is only used for qualitative detection of SARS

~CoV-2 antigens present in anterior nasal specimen.

3. A positive result only indicates the possible presence of

SARS-CoV-2 antigen but could not be used as the only criterion

for judging SARS-CoV-2 infection.

4. A negative result does not completely rule out SARS-CoV-2

infection, either because the virus level is too low to be detected,

or because of other reasons for a false negative result.

5. Possible causes of false positives include: (1) use of
specimens and (2) other unverified

factors that could affect the results.

6. Possible causes of false negatives include: (1) the virus level

in the sample is too low; (2) the genetic mutants of the target

antigen (Nucleocapsid protein) site to be tested;

(3) other unverified factors that could affect the results.

7. The method of sample collection and processing has a great

influence on virus detection, and improper operation may lead

to erroneous results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

SENSITIVITY AND SPECIFICI

6. Archived from the original on 28 February 2020. Retrieved

28 February 2020.

7. Hessen MT (27 January 2020). ,Novel Coronavirus

Information Center: Expert guidance and commentary *.

8. Elsevier Connect. Archived from the original on 30 January

2020. Retrieved 31 January 2020.

9..CDC Interim Guidelines for Collecting, Handing, and Testing

Clinical Specimens for COVID-19.
https://www.cdcgov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines

~clinical-specimens.html

INDEX OF SYMBOLS

For in vitro diagnostic

See instruction for]

Store between 2~30C Do not reuse
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SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest Kit
Dok. Nr.: IFU- SARS-CoV-2 Antigen
A/1-20220418
Selbsttest fiir den Einsatz zu Hause
REF: D0101TE fiir 1 Stiick/Packung

REF: DO501EE fiir 5 Stiick/Packung
REF: D2501AT fiir 25 Stiick/Packung

rung und Verwendungszweck

COVID-19 ist eine hoch ansteckende Atemwegserkrankung, die
durch ein neues Coronavirus namens SARS-CoV-2 verursacht
wird. Die haufigsten Symptome von COVID-19 sind Fieber,
trockener Husten, Miidigkeit. Die meisten erholen sich von der

von 60 Jahren und iiber, und diejenigen mit zugrunde liegenden
medizinischen Problemen wie Bluthochdruck, Herz- und Lunge

Catalogue Number | gl | Manufacturer

® Keep out of reach of
children c €w
| MANUFACTURER |

Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.

Building 15, Building 12(west), No. 1692 Xinghu Avenue,
Nantong Economy & Technology Development Zone,
226010 Nantong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

TEL: +86-513+85920700

Web address: www.egens-bio.cn

CE MARK

deeper, avoid hurting your nostril. Slowly rotate the swab in the SARS-CoV-2 RT-PCR
inside walls of nostril 5 times or more to collect more nasal Antigen Rapid - TOTAL
secretions. Repeat steps in the other nostril using the same swab. Test Positive | Negative
® -
S Positive 205 1 206
Y Negative 14 599 613
I Total 219 600 819
ity: 205/219*100%=93.61% (95%C| 89.51% to 96.46%)
® — — 599/600*100%=99.83% (95%Cl 99.07% to 100.00%)
Sy ,_\(Ef»\ Total accuracy: (205+599)/819%100%=98.17%
’ ¥ 3y (95%C1 97.00% to 98.97%)
g “") *Note: The positive samples were from infected patients
L & within the first 7 days after the onset of symptoms.
“‘ 5 LIMIT OF DETECTION (LOD)
Virus is 35 TCIDso/mL, the positive detection rate
9. Insert the swab into the extraction tube with buffer, gently is higher than 95%.
pick up the tube from cardboard rack, and then rotate the swab  paecicion

for 1015 times to mix the collected specimen with the buffer as
much as possible.

10. Pull the swab breaking position near the mouth of the
extraction tube, pinch the swab head with one hand across the
outer wall of the extraction tube, and bend the swab to break it
gently with another hand.

11. Close the cap of the extraction tube and press firmly.

12. Add 2 drops of the treated sample vertically into the sample
well of the test cassette. And start the timer.

13. Read the result 15-20 minutes after adding the sample.
Result got after 20 minutes is invalid.

14. All used test components should be put into the Biosafety
bag, sealed and discarded. (According to local garbage
classification regulations)

*Note: After completing all steps, wash hands with hand sanitizer.

Additional tools required: 1 Timer

STORAGE AND SHELF LIFE

. The product should be stored in a dry place protected from
direct sunlight at 2-30°C for 24 months. Do not use the expired
product.

+ The test cassette and sample buffer should be used as soon as
possible within 1 hour after opening.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For in vitro qualitative diagnostic use only, please read the
instructions carefully before testing

« For single use only. Test within first 7 days of symptoms

+ Use within the validity period and store in strict accordance with
the instructions

« Strictly follow the instructions, do not mix different batches of
test cassettes, extraction tubes with buffer, etc.

+Incorrect test procedure or insufficient sample volume can affect
test results

+ Do not use the test cassette if its pouch is
damaged, or if there are missing components
(such as lack of desiccant, etc.)

+ Do not drink buffer from the tube without or
with swab, if accidentally drink, get medical
advice/attention immediately

+ Desiccant is in the pouch, do not take orally

+ Do not touch test and sample zone of the test
cassette directly with hands

+ Keep out of reach of children. Children under
the age of 18 should perform the test with
adult guidance or professional aid

+ The kit recommend use within 1 hour after
opening (15-30°C, humidity < 60%)

«If there is damage of tube or spill of solution after mixing with
swab, dispose it as medical waste, and re-sample to test again

«The buffer contains a small content of preservatives that may
cause skin and eye irritation. If the buffer contact with skin or
eyes, wash/rinse with plenty of water. get medical advice
/attention if skin irritation or rash occurs

- Pay attention to safety measures during operation, wash or
disinfect hands before and after use.

@®

Detection of precision standards, and there was no significant
difference in color.

CROSS-REACITIVITY/MICROBIAL

INTERFERENCE

Analytical specificity of SARS-CoV-2 Antigen Test has been
evaluated to other pathogens and no antigen false positive
results or microbial interferences were observed with the
following potential cross reactants:

Name Concentration Name Concentration

PSS
LEACTADL/ML | §yncytial Virus A

Human coronavirus
2840 TCDs/mi
Js s/

Human coranavivs | 1 610+ TeiD/mt. | Rhinovirus 16 1.0910°pufml
oca3

Human coronavrus Haemophilus
Nis3

1600 100w/t | SR se0tcium

MERS-coronavirus | 8.9<10°TCID/mt. 1710 CEU/mL

Adenovirustype's | 16610°TCIDw/mt 2510 org/mt.

T e i
fEi nasal sl
aman P T Sov—
parainfluenza virus 1 890 TODN/mL pertussis 4810° CFU/mL.
Human 10 Ta0mmL | Mrcomasma
poranfuenzavings2 | MOATARME | noniac 1210 CFU/mL
aman CHamyd
160 T/ -
paranfuen vius 3 / preumoniae 910 IR0/t
1.6x10° TCIDa/mL Legionela 3.9x10°CFU/mL
parainfiuenza virus 82 - pnuemophila i
Human 5.0x10° TCIDsa/mL Staphylococcus >10* cfufvial
prainunss s o aureus
" -~ Saghviocoee S—
5200 Cl0uimL | s 1900 GO/l

5 5 JHU

Positive Negative Invalid

POSITIVE:
The C band and T band are both present, the test result is
positive. The purple red test line may vary in shade and intensity
depending on the detected antigen concentration. Also, a light
or faint test line must be interpreted as a positive result.
NEGATIVE:

If only the C band is present, the test result is negative.
INVALID:

Control line Cis missing, or control line C and test line T are both
missing, indicating that the resultis invalid, you need to take a
new test cassette and test again.

Positive result means that the SARS-CoV-2 antigen is detected
in the sample, and SARS-CoV-2 infection is suspected, and the
local epidemic prevention and control policy should be
followed for reporting and isolation, and corresponding
medical help should be sought;

Negative result means that no SARS-CoV-2 antigen was
detected in the sample. However, a negative result cannot
completely rule out the possibility of infection, and further

Ifluenza B Victora | 1.8<10°CEID/mL. | Candida albicans | 5x10° CFU/mL

Enterovius 16x10° TCDa/mL

INTERFERENCE SUBSTANCES
Potential interference of SARS-CoV-2 Antigen Test was evaluated
that no antigen false negative or false positive results have been
observed with the following potential interference substances:
human blood, mucosal protein, Phenylephrine, Oxymetazoline,
Sore Throat Phenol Spray, Naso GEL, Cromolyn, Tobramycin,
Alkanol, Oseltamivir, benzocaine, fluticasone propionate,
Mupirocin, Zicam, Menthol

HOOK EFFECT
No high dose hook effect was observed up to 6.5 x 10° TCIDso/mL
of inactivated SARS-CoV-2 with the test.
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SWAB MANUFACTURER

Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd

East-1, 3rd floor, building 2, shunheda factory Liuxiadong

industrial zone, Xili Street Nanshan

district, Shenzhen 518055 Guangdong P. R. China

it oder Krebs, haben ein
haheres Risiko, schwere Krankheiten zu entwickeln. Allerdings
kann jeder an COVID-19 erkranken und in jedem Alter ernsthaft
erkranken oder sterben.

Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest wird verwendet, um das N
-Antigen des neuartigen Coronavirus in der menschlichen
vorderen Nase qualitativ nachzuweisen

Dieses Kit ist geeignet fiir Erwachsene iber 18-jahrig, Kinder
unter 18-jahrig, deren Proben miissen von Erziehungsberechti
-gten sammeln. Altere Menschen und Personen, die nicht
selbststandig arbeiten kinnen, sollten den Test mit Anleitung
oder professioneller Hilfe absolvieren.

Das Testkit kann nicht allein zur Diagnose von SARS-CoV-2
verwendet werden. Ein positives Ergebnis zeigt nur an, dass
SARS-CoV-2 spezifische Antigene in der Probe vorhanden sein
konnen, und der Infektionsstatus sollte anhand der Nukleinsaur
—etestergebnisse beurteilt werden. Negative Ergebnisse kinnen
eine SARS-CoV-2-Infektion nicht ausschlieRen und kinnen nicht
allein als Grundlage fiir Behandlung und Krankheitsmanagement
verwendet werden. Ob der Antigentest von vermuteten Patienten
mit entsprechenden Klinischen Symptomen positiv oder negativ
ist, sollten weitere Nukleinsauretests durchgefihrt werden.

P

Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest ist ein Lateral Flow immun
Test. Es kann das neuartige Coronavirus-

Batch number Expirydate | . kheit ohne Krankenhausbehandiung. Menschen im Alter
Authorized if
EL=l|  ropresentative Tests per kit
- Diabetes,
W< | Keep away from
T Keep dry AN sunlight

e
( EW’ Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf

Jiangsu ChangFeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Town Guangling District Yangzhou 225109 Jiangsu
P.R.China
C€or

LUins ServiceConsuling GmbHObere Seegasse 3472, 69124
Heidelberg, Germany

Antigen in humanen qualitativ

_Wenn das Rohrchen beschadigt ist oder die Lésung nach dem
Mischen mit einem Tupfer verschilttet wird, entsorgen Sie es
als medizinischen Abfall und nehmen Sie die Probe erneut, um
es erneut zu testen

Der Puffer enthalt einen geringen Gehalt an Konservierungsst
~offen, die Haut- und Augenreizungen verursachen kinnen.
Wenn der Puffer mit Haut oder Augen in Beriihrung kommt,
waschen/spiilen Sie ihn mit viel Wasser. Arztliche Beratung
/Behandlung einholen, wenn Hautreizungen oder Hautausschl
-ag auftreten

.Achten Sie wahrend des Betriebs auf SicherheitsmaRnahmen,
waschen oder desinfizieren Sie die Hande vor und nach Gebrauch

PRUFUNGSVERFAHREN

Diese ist vor des Tests.
vollsténdig zu lesen.

Testgerit, Probe, Puffer vor der Priifung auf Raumtemperatur
(15-30°C) ausrichten lassen und so schnell wie moglich
verwenden.

1Waschen Sie Ihre Hande, bevor Sie den Test beginnen
2.Uberpriifen Sie alle Komponenten auf mdgliche Schaden und
ob alle gelieferten Materialien vollstandig sind. Legen Sie alle
gelieferten Materialien auf eine saubere, trockene und ebene
Oberfliche.

3.Driicken Sie das obere Ende des zusamm

NEGATIV:
Wenn nur das C-Band vorhanden ist, ist das

Substanzen beobachtet wurden: menschliches Blut,
" - W

negativ.
UNGULTIG:

Die Kontrollinie C fehit oder die Kontrolllinie C und die Testlinie
T beide fehlen, was darauf hinweist, dass das Ergebnis ungiiltig
ist. Sie miissen eine neue Testkassette nehmen und den Test
wiederholen.

Positives Ergebnis bedeutet, dass das SARS-CoV-2-Antigen in
der Probe nachgewiesen wird und eine SARS-CoV-2-Infektion
vermutet wird, und die lokale Epidemiepraventions- und
-bekampfungsrichtlinie fiir die Meldung und Isolierung befolgt
werden sollte und entsprechende medizinische Hilfe in Anspruch
genommen werden sollte ;

Negatives Ergebnis bedeutet, dass in der Probe kein SARS-CoV-
2-Antigen nachgewiesen wurde. Ein negatives Ergebnis kann
jedoch die Moglichkeit einer Infektion nicht vollstandig aussch
-lieBen, und erforderlichenfalls sollten weitere Inspektionen im
Einklang mit den Anforderungen der lokalen Strategien zur
Verhitung und von Epidemien twerden.

Phenolspray, Naso GEL, Cromolyn, Tobramycin, Alkanol,
Oseltamivir, Benzocain, Fluticasonpropionat, Mupirocin, Zicam,
Menthol

HAKEN-EFFEKT

s wurde kein hochdosierter Haken-Effekt bis zu 6,5 x 10° TCIDso
/ml inaktiviertem SARS-CoV-2 mit dem Test beobachtet.

1.Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus Pathogenese. Adv Virus
Res 2011; 81: 85-164.

2.Masters PS, Perlman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley
PM, eds. Fields virology. 6th ed. Lippincott Williams & Wilkins,
2013: 825-58.

3.5u'S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiologie, genetische Rekom
-bination und Pathogenese von Coronaviren. Trends Mi-crobiol
2016; 24: 490-502.

4 Cuil, LiF, Shi ZL. Entstehung und Entwicklung pathogener

Ungiiltiges Ergebnis bedeutet, dass der Test fehlgeschlagen ist
oder das Testkit ungiltig ist. Falsches Probenvolumen oder
falsche Ver sind die

Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie. Lesen Sie die Gebra

~en und schiltteln Sie es mehrmals, damit der Puffer vollstandig
auf den Boden des Rohrchens flt. Reien Sie vorsichtig die

les hens mit der
Pufferlsung ab. (*Hinweis: Halten Sie mit Ihrem Gesicht Abstand)
4.Setzen Sie das Extraktionsrohrchen in das kreisformige Loch
des Kartonracks ein.

Sie us dem
Fohenheutel und Iegen Sie sie auf eine saubere und ebene Fliche.

noch einmal sorgfaltig durch und wiederholen
Sie den Test mit einem neuen Testgerat. Wenn das Problem
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testgeriits
sofort ein und wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort.

. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.
5 Benennen die Coronavirus-Krankheit (COVID-19) und das
Virus, das sie verursacht.”
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Kit de Test Rapide d'Antigéne SARS-CoV-2
N° Doc.: IFU- SARS-CoV-2 Antigen
A/1-20220418
pour une isatis
REF : DO101TE pour 1

aprés le mélange avec I'écouvillon, jetez-le avec les décehts
médicaux et ré-échantillonnez pour tester & nouveau
. Le tampon contient une petite quantité d'agents conservateurs
qui peuvent provoquer une irritation de la peau et des yeux.
Sile tampon entre en contact avec la peau ou les yeux, laver
Jrincer abondamment 3 I'eau. consulter un médecin en cas
diirritation ou d'éruption cutanée

. Faites attention aux mesures de sécurité pendant le

lavez-vous ou -vous les mains avant

REF : DO501EE pour 5 Tests/Boite
REF : D2501AT pour 25 Tests/Boite

INTRODUCTION ET UTILISATION PREVUE

Le COVID-19 est une maladie respiratoire hautement contagie
-use causée par un nouveau coronavirus appelé SARS-CoV-2.
Les symptémes les plus courants du COVID-19 sont la fiévre, la
toux siche, la fatigue. La plupart récupérent aprés l'infection
sans avoir besoin de soins hospitaliers. Les personnes agées de
60 ans et plus et celles qui ont des problemes médicaux sous-
jacents comme 'hypertension artérielle, des problemes cardia
~ques et pulmonaires, le diabéte, I'obésité ou le cancer sont

6.Archiviert vom Original am 28 Februar 2020. Abgerufen am
28 Februar 2020.
7.Hessen MT (27 January 2020). nformationszentrum vom

plus de de graves maladies.
Cependant, quiconque peut tre infecté par le COVID-19 et
tomber gravement malade ou mourir & tout age.

Le Test Rapide d' Anngene SARS-CoV-2 est utilisé pour détecter

Neuen Coronavirus: und

8 Elsevier Connect. Archiviert vom Original am 30 Januar 2020,
Abgerufen am 31 Januar 2020.

9.CDC Interimsleitlinien fiir Sammeln, Ubergeben und Testen
Klinischer Proben auf COVID-19.

1.Das Testkit ist ein In-vitro-D
Die Testergebnisse werden nur fir die Kiinische Hilfsdiagnose
verwendet und sind nicht die einzige Grundlage fir die
Klinische Diagnose. Sie sollte anhand Klinischer Symptome und
anderer Testindikatoren umfassend bestimmt werden.

2.Das Testkit wird nur fiir den qualitativen Nachweis von SARS
-CoV-2-Antigenen verwendet, die in vorderen Nasenproben
vorhanden sind.

3.£in positives Ergebnis weist nur auf das mégliche Vorhanden
-sein eines SARS-CoV-2-Antigens hin, konnte aber nicht als
einziges Kriterium fir die Beurteilung der SARS-CoV-2-Infektion
verwendet werden.

4.Ein negatives Ergebnis schiieRt eine SARS-CoV-2-Infektion
nicht vollstandig aus, entweder weil der Virusspiegel zu niedrig
ist, um 2u werden, oder aus anderen Grinden

6.Bitte entfernen Sie iiberschissigen Schleim in der Nasenhchle
vor der durch Abstrich.

Fiigen Sie die zu testende Probe in die Probenbrunne der Testk
-assette hinzu, wenn die Probe SARS-CoV-2 Antigen enthilt,
bindet der Virusantikérper an den kolloidalen goldmarkierten
Antikbrper, um einen "Virusantigen-markierten Antikorper”
Komplex zu bilden. Der Komplex bewegt sich entlang der Testk
-assette unter Kapillarwirkung vorwérts und verbindet sich mit
dem beschichteten Antikorper, der im

7.Packen Sie das Tupferpaket aus und achten Sie darauf, NICHT
das weiche Ende zu beriihren, das die absorbierende Spitze ist.
8.Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in hre Nasenhohle ein, die
1-1,5 cm tief ist (im Allgemeinen 1 cm fir Kinder im Alter von
2-14 Jahren). Fiihren Sie nicht tiefer ein, vermeiden Sie es, Ihr
Nasenloch zu verletzen. Drehen Sie den Tupfer langsam in den

5 Mal oder mehr, um mehr Nasen

ist, um ein rotes Band (T-Linie) zu bilden, was darauf hindeutet,

dass SARS-CoV-2 positiv ist; Wenn die Probe kein SARS-CoV-2

Antigen enthalt oder der Inhalt niedriger als der nachweisbare

Bereich ist, hat die T-Linie keine Farbe.

Unabhangig davon, ob die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthilt,

bindet das kolloidale Gold-markierte Maus-lgG an das Ziegen
Maus-IgG, das an der

bildet ein rotes Band (Linie C). Wenn die C-Linie cht angeze\gt

wird, ist die Erkennung ungiiltig.

omponenten
1 Stiick/ g | 5 Stiick/ g | 25 Stiick/ g
1Prii 5 25
1 terilisi 5 Sterilsi 25
Tupfer Tupfer Tupfer
1 25

5
-chen mit Puffer -chen mit Puffer -chen mit Puffer

des
~sekrete zu sammeln. Wiederholen Sie die Schritte im anderen
Nasenloch mit demselben Tupfer.

9.Fiihren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen mit Puffer ein,
nehmen Sie das Réhrchen vorsichtig vom Kartonrack und drehen
Sie den Tupfer dann 10 bis 15 Mal, um die gesammelte Probe so
gut wie mdglich mit dem Puffer zu mischen.

10.Ziehen Sie die Tupferbruchposition in der Nahe der Miindung

-sche -sche -sche

1 1 1

-isung -isung -isung

1 Kartonrack 1 Kartonrack 1 Kartonrack

Zusitzliche Werkzeuge erforderlich: 1 Timer

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

+ Das Produkt sollte an einem trockenen, vor direkter Sonnen
-einstrahlung geschiltzten Ort bei 2-30°C fiir 24 Monate gelage
-rt werden. Verwenden Sie das abgelaufene Produkt nicht.

- Die Testkassette und der Probenpuffer sollten so schnell wie
bglich innerhalb einer Stunde nach dem Gffnen verwendet
werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nur zur qualitativen In-vitro-Diagnostik, bitte lesen Sie die
Anweisungen vor dem Testen sorgfaltig durch.
.Nur zum einmaligen Gebrauch. Test innerhalb der ersten sieben
Tage nach den Symptomen

Sie innerhalb der und speichern
Sie in strikter Ubereinstimmung mit den Anweisungen
Befolgen Sie strikt die Anweisungen,
mischen Sie nicht verschiedene Chargen von
Testkassetten, Extraktionsrdhrchen mit Puffer usw.
Falsches Priifverfahren oder unzureichendes
Probenvolumen knnen die Testergebnisse
beeintrachtigen
Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn
ihr Beutel beschédigt ist oder wenn
Komponenten fehlen (z.8. Mangel an
Trockenmittel usw.)
Trinken Sie keinen Puffer aus der Tube ohne oder mit Tupfer,
wenn Sie versehentlich trinken, holen Sie sofort &rztlichen
Rat/Hilfe ein
Trockenmittel st in der Tasche, nehmen Sie nicht oral
Beriihren Sie Prii- und Probenzone der Testkassette nicht
direkt mit den Handen
.AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Kinder
unter 18-jahrigem Alter sollten den Test unter Anleitung von

oder Hilfe

.Das Kit empfiehlt die Anwendung innerhalb einer Stunde nach
dem Offnen (15-30°C, Feuchtigkeit < 60%)

des Klemmen Sie den Tupferkopf mit einer
Hand iber die AuRenwand des Extraktionsrohrchens und biegen
Sie den Tupfer, um ihn vorsichtig mit einer anderen Hand zu
brechen.

11.5chlieRen Sie die Kappe des Extraktionsrahrchens und driicken
Sie sie fest an.

12.Geben Sie 2 Tropfen der behandelten Probe vertikal in die
Probenvertiefung der Testkassette. Und starten Sie den Timer.
13.Lesen Sie das Ergebnis 15-20 Minuten nach Zugabe der Probe
ab. Ergebnis nach 20 Minuten ist ungiilig.

14.Alle verwendeten Testkomponenten sollten in den Biosicherhe
-itsbeutel gegeben, versiegelt und entsorgt werden. (Gem3® den

fir ein falsch negatives Ergebnis.
5.Mégliche Ursachen fiir falsch positive Ergebnisse sind:

https://w u
~clinical-specimens.html
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'2019-nCc

Nur zur In-vitro-Diagnostik

ntigéne N du nouveau coronavirus dans le
nes antérieor humain.

Ce kit convient aux adultes de plus de 18 ans, le prélevement
des échantillons sur les enfants de moins de 18 ans doit étre
mené par leur tuteurs. Les personnes dgées et celles qui ne
peuvent pas agir en toute indépendance doivent effectuer le
test avec des conseils ou une aide professionnelle.

Le kit de test ne peut pas,  lui seule, permettre de poser un
diagnostic de SARS-CoV-2. Un résultat positif indique seulement
o il peut y avoir des antigénes spécifiques du SARS-CoV-2 dans

Nicht

Zwischen 230 C lagern wiederverwenden

Verfallsdatum
Chargennummer

4| ® R

Bevollmachtigter Vertreter Tests pro kit

. | Trocken bleiben =¥ | von sonnenlicht
AN | fernhatten
REF | Numberkatalognummer H Hersteller

) inierter Proben und
(2) andere unbestétigte Faktoren, die die Ergebnisse
beeinflussen kdnnten.

6.Mbgliche Ursachen fiir falsch negative Ergebnisse sind:

(1) der Virusspiegel in der Stichprobe zu niedrig ist;

(2) die genetischen Mutanten der zu testenden Zielantigenstelle
(Nukleokapsidprotein); (3) andere nicht verifizierte Faktoren,
die die Ergebnisse beeinflussen kannten.

7.Die Methode der Probenentnahme und -verarbeitung hat
einen groBen Einfluss auf den Virusnachweis, und eine unsach
-gemaBe Bedienung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

LEISTUNGSMERKMALE

SENSITIVITAT UND SPEZIFIZITA

AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren

T
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, et I'état de linfection doit étre jugé sur la base
des résultats du test d'acide nucléique. Des résultats négatifs
ne peuvent pas exclure une infection par le SARS-CoV-2 et ne
peuvent pas étre utilisés seuls comme base pour le traitement
et la gestion de la maladie. Que e test antigénique des patients
suspects présentant des symptomes cliniques correspondants
soit positif ou négatif, d'autres tests d'acide nucléique doivent
étre effectués.

Le Test Rapide d'Antigene SARS-CoV-2 est un test immunochro
-matographique a flux latéral. Il peut détecter qualitativement
I'antigéne du nouvel coronavirus dans des échantillons sur
écouvillon nasal humain. Ajouter I'échantillon a tester dans le
puits d'échantillon de la cassette de test, si I'échantillon contient
I'antigéne SARS-CoV-2, I'anticorps viral se liera  Ianticorps

T'or colloidal pour former un complexe "anticorps
marqué a l'antigéne viral". Le complexe avance le long de la
cassette de test par capillarité et se combine avec I'anticorps
enduit dans la zone de test pour former une bande rouge (ligne
), indiquant que le SARS-CoV-2 est positif ;i I"échantillon ne
contient pas d'antigéne SARS-CoV-2 ousile contenu est
inférieur a la plage détectable, la ligne T ne se colore pas.

Que I'échantillon contienne ou non des antigénes du SARS-CoV/
-2, 'lgG de souris marquée a l'or colloidal se liera a I'gG de
chévre anti-souris enduite au niveau de la ligne de controle,
formant une bande rouge (ligne C). Si la ligne C n'apparait pas,
Ia détection est invalide.

COMPOSANTS DU KIT

Ost-1, 3. Stock, Gebdude 2, Shunheda-Fabrik, L
-Industriegebiet, Xili-StraBe, Nanshan- Bezirk, Shenzhen
P.R. China

Sensitivitit: 205/219*100%=93.61% (95%Cl 89.51% bis 96.46%)

Spezifitiit: 599/600*100%=99.83% (95%CI 99.07% bis 100.00%)
Gesamtgenauigkeit: (205+599)/819*100%=98.17%
(95%C1 97.00% bis98.97%)
*Hinweis: Die positiven Proben stammten von infizierten
Patienten innerhalb der ersten 7 Tage nach Beginn der Symptome.
NACHWEISGRENZE (LOD)
Die Viruskonzentration betragt 35 TCIDso/mL, die positive
Erkennungsrate liegt bei Giber 95%.
PRAZISION
Erkennung von Prazisionsstandards, und es gab keinen
signifikanten Unterschied in der Farbe.

TIVITA LE

Die analytische Spezifitt des SARS-CoV-2-Antigentests wurde fiir
andere Krankheitserreger bewertet, und es wurden keine falsch

értlichen Mlllassifizierungsvorschriften) positiven oder mikrobielle mit
*Hinweis: Waschen Sie sich nach Abschluss aller Schritte die den folgenden :
Hande mit Handedesinfektionsmittel. Name Konsentaton Name Konsentaton
[ z— Resptoriches y
o | @ ° [ Lo tcowm. | R | g o
L oot Humanes Coronavis| 1 &0 rowme | i o roS——
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
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Positiv Negativ Ungilltig

POSITIV:
Das C-Band und das T-Band sind beide vorhanden, das Testergeb
-nis ist positiv. Die violett-rote Testlinie kann je nach nachgewies
~ener Antigenkonzentration in Schattierung und Intensitét
variieren. Auch eine helle oder schwache Testlinie muss als
positives Ergebnis interpretiert werden.

s 16410° TCDs/mL. ;’\’:’"}‘;C\’:“”‘”' NA

e e a0 cru/m.

- e
Lo TaoL S
Parainfluenzavirus 2 o pneumoniae 1240 CFU/mL
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INTERFERENZSTOFFE

Mbgliche Interferenz des SARS-CoV-2-Antigentests wurde
bewertet, dass keine falsch negativen oder falsch positiven
Antigenergebnisse mit den folgenden potenziell strenden

SARS-CoV-2 RT-PCR

Antigen INSGESAMT o
hnall Positiv | Negativ

Positi.v 205 1 206 518055
Negativ 14 599 613
INSGESAMT | 219 600 819 | (€

Informationsaustausch Beratungsdienst LLC
Reprasentanzbiiro

Heerdter Lohweg 83, 40549 Dilsseldorf
Jiangsu ChangFeng Medical Industry Co., Ltd

Tougiao Gemeide, Guangling Bezirk, Yangzhou 225109 Jiangsu
PR.China

ce i) Lins Service&Consulting GmbHObere
ot Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany

1 Test/Boite 5 Tests/Boite 25 Tests/Boite
lcassettedetest |5 cassettesdetest | 25 cassettes de test
1 écouvillon 5 écouvillons 25 écouvillons
stérilisé stérilisés stérilisés

1 tube d'extraction |5 tubes d'extraction | 25 tubes d'extraction|
avec tampon avec tampon avec tampon
1sacde 5sacs de 25 sacs de
biosécurité biosécurité biosécurité

1mode d'emploi |1 mode d'emploi | 1mode d'emploi

1 support en carton| 1 support en carton | 1 support en carton

Outils supplémentaires nécessaires : 1 Minuterie

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

. Le produit doit étre conservé dans un endroit sec a 'abri de
Ia lumiére directe du soleil a 2-30°C pendant 24 mois. Ne pas
utiliser le produit périmé.

. La cassette de test et le tampon d'échantillon doivent étre
utilisés dés que possible dans 'heure qui suit leur ouverture.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

. Pour un usage diagnostique qualitatif in vitro

et aprés utilisation.

PROCEDURE DE TEST

Veuillez lire attentivement ces instructions d'utilisation avant

dleffectuer le test.

Laisser le dispositif de test, 'échantillon, le tampon s'équilibrer 3

température ambiante (15-30°C) avant le test et I'utiliser dés que
possible.

1.Lavez-vous les mains avant de commencer le test.

2érifiez que tous les composants ne sont pas endommagés et

que tous les matériaux fournis sont complets. Posez tous les.

matériaux fourns sur une surface propre, séche et plane.

3.Pincez la partie supérieure du tube d'extraction et secouez-le

plusieurs fois pour faire tomber complétement le tampon au fond

du tube. Déchirez soigneusement le joint en aluminium du tube

dextraction contenant la solution tampon. (*Remarque : tenez

vos visage & distance)

4.Insérez le tube d'extraction dans le trou circulaire du support en

carton.

5.Sortez a cassette de test de la pochette en aluminium scellée et

placez-Ia sur une surface propre et plane.

6.Veuillez éliminer les mucosités excédentaires dans la cavité
nasale avant le prélévement avec un écouvillon.

7.Déballez I'emballage de I'écouvillon en prenant bien soin de NE

NEGATIF :
Si seule Ia bande C est présente, le résultat du test est négatif.

NON VALIDE :
La ligne de contrdle C est manquante, ou la ligne de contréle C
et la ligne de test T sont toutes les deux manquantes, indiquant
que le résultat est invalide, vous devez prendre une nouvelle
cassette de test et tester a nouveau.

Un résultat positif signifie que I'antigéne SARS-CoV-2 est
détecté dans I'échantillon et qu'une infection par le SARS-CoV
-2 est suspectée. Il convient de suivre la politique locale de
prévention et de contrdle de I'épidémie pour la déclaration et
I'solement, et il faut également faire appel & un médecin ;

Un résultat négatif signifie qu'aucun antigéne SARS-CoV-2 n'a
été détecté dans I'échantillon. Cependant, un résultat négatif
ne peut pas complétement exclure la possibilité d'une infection,
et d'autres tests doivent étre effectués conformément aux
exigences des politiques locales de prévention et de contréle
des épidémies si nécessaire ;

Un résultat invalide signifie que le test a échoué ou que le kit
de test est invalide. Un volume d'échantillon incorrect ou des
techniques procédurales incorrectes sont les raisons les plus
probables de 'absence de la ligne de contrale.

Relisez attentivement les instructions et répétez le test avec un
nouveau dispositif de test. S le probléme persiste, arrétez
immédiatement d'utiliser le dispositif de test et contactez votre
distributeur local.

LIMITES

1.Le kit de test est un réactif de diagnostic qualitatif in vitro.
Les résultats des tests ne sont utilisés que pour le diagnostic
clinique auxilaire et ne constituent pas la seule base du diagnostic
clinique. Il doit étre déterminé de maniére exhaustive en fonction
des symptomes cliniques et d'autres indicateurs de test.

2.Le kit de test est uniquement utilisé pour la détection qualitative

suivantes : sang humain, protéine muqueuse, phényléphrine,
oxymétazoline, spray au phénol pour le mal de gorge, Naso GEL,
Cromolyn , Tobramycine, Alcanol, Oseltamivir, benzocaine,
propionate de fluticasone, Mupirocine, Zicam, Menthol.

EFFET HOOK
Aucun effet hook n'a été observé jusqu'a 6,5 x 10°TCIDso/mL de
SARS-CoV-2 inactivé.
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des antigénes du SARS-CoV-2 présents dans I'¢ nasal
antérieur.

3.Un résultat positif indique seulement la présence possible de
I'antigéne SARS-CoV-2 mais ne pourrait pas étre utilisé comme
seul critére pour juger de l'infection par le SARS-CoV-2.

4.Un résultat négatif n'exclut pas totalement l'infection par le
SARS-CoV-2, soit parce que le niveau de virus est trop faible
pour étre détecté, soit pour d'autres raisons d'un faux résultat
négatif.

5.Les causes possibles de faux positis incluent : (1) utilisation
d'é etde 5 (2) d'autres

PAS toucher I'extrémité souple, qui est I pointe absorbante.

8.Insérez délicatement I'écouvillon dans votre cavité nasale a une

profondeur de 1 1,5 cm (généralement 1 cm pour les enfants
4gés de 2 3 14 ans). Ninsérez pas plus profondément, évitez de
blesser votre narine.

Faites tourner lentement I'écouvillon dans les parois intérieures
de la narine 5 fois ou plus pour recueilli plus de sécrétions
nasales. Répétez les étapes dans I'autre narine en utilisant le
méme écouvillon.

facteurs non vérifiés qui pourraient affecter les résultats.
6.Les causes possibles de faux négatifs incluent : (1) le niveau
de virus dans I'échantillon est trop bas ; (2) les mutants généti
~ques du site de 'antigéne cible (protéine de la nucléocapside)
4 tester; (3) d'autres facteurs non vérifiés qui pourraient
affecter les résultats.

7.La méthode de prélévement et de traitement des échantillons
a une grande influence sur la détection des virus, et une
opération incorrecte peut entrainer des résultats erronés.

® [o
SENSIBILITE ET SPECIFICITE :
Test Rapide RT-PCR
d'Antige s PR TOTAL
® @ N SARS- CoVZ Positif | Négatif
gy 7 \s
Y 9 Positif 205 1 206
' o P—
e ‘ f Négatif 14 599 613
v Total 219 600 819
Sensibilité : 205/219*100%=93,61% (IC 3 95 %, 89,51% & 96,46%)

9.Insérez I'écouvillon dans le tube d'extraction avec tampon,
ramassez doucement le tube du support en carton, puis faites
tourner I'écouvillon 10 15 fois pour mélanger autant que
possible I'échantillon collecté avec le tampon.

10.Exercez une traction jusqu'a ce que le point de rupture de
I'écouvillon se proche de 'ouverture du tube d'extraction, pincez
Ia téte de I'écouvillon avec une main sur la paroi extérieure du
tube d'extraction et pliez Iécouvillon pour le casser doucement
avec une autre main.

11.Fermez le bouchon du tube d'extraction et appuyez fermement.
12.Ajouter 2 gouttes de I'échantillon traité verticalement dans
le puits d'échantillon de la cassette de test. Et démarrez le
chronométre.

13.Lisez le résultat 15 & 20 minutes aprés avoir ajouté I'échantillon.
Le résultat obtenu aprés 20 minutes n'est pas valide.

14.Tous les composants de test utilisés doivent étre placés dans
le sac de biosécurité, scellés et jetés. (Selon les réglementations
locales de classification des déchets)

*Remarque : Aprés avoir terminé toutes les étapes, lavez-vous
les mains avec un désinfectant pour les mains.

veuillez lire attentivement les instructions avant le test.

A usage unique. Tester dans les 7 premiers jours suivant les
symptomes

. Utiliser pendant la période de validité et stocker en stricte
conformité avec les instructions

. Suivez strictement les instructions, ne mélangez pas différents
lots de cassettes de test, de tubes d'extraction
avec tampon, etc.

. Une procédure de test incorrecte ou un
volume d'échantillon insuffisant peut affecter
les résultats du test

. Nutilisez pas la cassette de test si sa pochette
est endommagée ou s'il manque des

@® essene | @

' e ([@ D 1

Spécificité : 599/600*100%=99,83% (IC a 95 %, 99,07% & 100,00%)
Précision totale : (205+599)/819*100%=98,17%

(I 295 %, 97,00% & 98,97%)

*Remarque : Les échantillons positifs provenaient de patients
infectés dans les 7 premiers jours suivant 'apparition des
symptomes.

LIMITE DE DETECTION (LDD)

La concentration du virus est de 35 TCIDso/mL, le taux de détection
positi est supérieur  95%.

PRECISION

Détection de précision, et il n'y avait pas de différence significative
de couleur.
REACTIF
MICROBIENNE
La spécificité analytique du test d'antigéne SARS-CoV-2 a été
évaluée pour d'autres agents pathogénes et aucun résultat
faussement positif d'antigéne ou interférence microbienne n'a été
observé avec les réactifs croisés potentiels suivants :

CROISE/INTERFERENCE

Nom Concentration Nom Concentration

ot L6410° TCD/ml 28410 TDw/mL

syncytial A

o 16410° TCDs/mL | Rhinovirus 16, 109x10°pfu/mL

Coronavirus humain

oot
e e
e s

St

16:10° TCDs/ml 410" chujml

L7008 CEUmL

L6410° TCD.s/mL 2510 org/mL.

e
Wétspreamor . Aeominsonde

irus () e N
Virus parainivenza | g g5 i,y | BOTOEtENR 4.8x10° CFU/mL
rumin e pe . pertusss

Vs paranfuenia Wicopasme

1.0610° TCD.r/mL. 1.240° CEU/mL

(tels que le manque de dessicant, etc. )

. Ne buvez pas de tampon du tube sans ou avec
un écouvillon, si vous buvez accidentellement,
consultez immédiatement un médecin.

. Le déshydratant est dans la pochette, ne pas prendre par voie
orale

. Ne touchez pas la zone de test et d'échantillon de la cassette
de test directement avec les mains

. Tenir hors de portée des enfants. Les enfants de moins de 18
ans doivent effectuer le test avec I'assistance d'une personne
adulte ou d'un professionnel

. Ilest conseillé d'utiliser e kit dans 'heure qui suit son
ouverture (15-30°C, humidité < 60%)

. Si le tube est endommagé ou si la solution est renversée

INTERPRETATION DES RESULTATS

5 5 04U

Positif Négatif  Non valide
POSITIF :

La bande C et la bande T sont toutes les deux présentes, le résultat
du test est positif. La ligne de test rouge pourpre peut varier en
teinte et en intensité en fonction de la concentration d'antigene
détectée. Sila ligne de test n'est que faiblement visible, le résultat
doit étre interprété comme positif.

preumoniae
Ciamydia
pneumoniae

Virusparainfivenza
humain de type 3
Virus parainfivenza

16410° TEDs/ml 9110 FUmL

el

[EoTE—— Ssavcrumt
humainde type 42 /| pneumophia i
viwsparinverza | s gaigptcipamt | s | 10t ctupial
Grpe A P I R ——
HIND 5240 e/l ‘epidermidis 910" CFU/r
G

L810°CEDw/mL | Candidaabicans | 5x10° CRU/mL

Victoria

Entrovius 16410° TCDs/ml

SUBSTANCES INTERFERENTES

Uinterférence potentielle du test d'antigéne SARS-CoV-2 a été
évaluée qu'aucun résultat faux négatif ou faux positif d'antigéne
n'a été observé avec les substances d'interférence potentielles
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Kit de Teste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2
Doc. N°: IFU- SARS-CoV-2 Antigen
A/1-20220418
Auto-teste para Utilizagao em Casa
REF: D0101TE para 1 Teste/Caixa
REF: D0O501EE for 5 Testes/Caixa
REF: D2501AT for 25 Testes/Caixa

INTRODUGAO E USO PRETENDIDO

COVID-19 ¢ uma doenga respiratdria altamente contagiosa
causada por um novo coronavirus chamado SARS-CoV-2. Os
sintomas mais comuns de COVID-19 sio febre, tosse seca,

. Se houver danos no tubo ou derramamento da solugéo
depois de misturada com o esfregago, descarte-o como residuo
médico e volte a recolher amostras para testar

. Oliquido de amortecedor contém um pequeno teor de
conservantes que podem causar rritag3o da pele e dos olhos.
Se o liquido de amortecedor contactar com pele ou olhos,
limpe/lave com uma grande quantidade de dgua. Obtenha
aconselhamento/atengao médica se ocorrer irritagdo ou
erupgdo cutanea

. Prestar atengdo &s medidas de seguranca durante a operagao,
lave ou desinfecte as maos antes e depois de uso.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Estas instrugdes de uso devem ser lidas completamente antes
de proceder ao teste.

0 dispositivo de teste, o espécime e o hquldo de amortecedor
sdo itidos a serem il ambiente

fatiga. A maioria recupera da doenca sem idade de
tratamento hospitalar. As pessoas com 60 anos ou mais, e
aquelas com problemas médicos subjacentes como tensio
alta, problemas cardiacos e pulmonares, diabetes, obesidade
ou cancro, colocam em maior risco de desenvolver doengas
graves. No entanto, qualquer pessoa pode adoecer com
COVID-19 e ficar gravemente doente ou morrer em qualquer
idade.

0 Teste Répido de Antigénio SARS-CoV-2 ¢ utilizado para
detectar qualitativamente o antigénio N do novo coronavirus
em nasal anterior humano.

Este kit é aplicével para os adultos com mais de 18 anos, as
criangas com menos de 18 anos precisam das amostras a
serem recolhidas pelos tutores. Os idosos e aqueles que ndo
podem operar independentemente devem completar o teste
com orfentagdo ou ajuda profissional.

0 kit de teste ndo pode ser utilizado individualmente para o
diagndstico de SARS-CoV-2. O resultado positivo apenas indica
que haveria os antigénios especificos de SARS-CoV-2 na
amostra, e o estado de infecgdo deve ser julgado com base nos
resultados de teste de dcido nucleico. Os resultados negativos
n3o podem excluir a infecgao pelo SARS-CoV-2, e ndo podem
ser utilizados individualmente como base para o tratamento e
gestdo da doenca. Quer o teste de antigénio de pacientes
suspeitos com sintomas clinicos correspondentes seja positivo
ou negativo, devem ser efectuados mais testes de cido nucleico.

0O Teste Rapido do Antigénio SARS-CoV-2 é um ensaio imunocro
-matografico de fluxo lateral. Pode detectar o

(15-30°CJantes de os testar e iz o mats répido possivel.
1.Lavar as suas maos antes de iniciar o teste.

2 Verificar se todos os componentes estdo danificados possivel
-mente e se todos os materiais fornecidos s3o completos.
Colocar todos os materiais fornecidos sobre a superficie limpa,
seca e plana.

3.Apertar a parte superior do tubo de extracg3o e agité-la mais
Vezes para fazer cair o liquido de amortecedor completamente

NEGATIVO:
Se apenas a banda C estiver presente, o resultado de teste & negativo.

INVALIDO:

Alinha de controlo C esta em falta, ou a linha de controlo Ce a
linha de teste T estdo ambas em falta, indicando que o resultado
& invalido, vocé precisa de tirar um novo cassete de teste e
fazer teste novamente.

0 resultado positivo significa que o antigénio SARS-Cov-2 &
detectado na amostra, e a infecg3o SARS-CoV-2 ¢ suspeita, e
as politicas locais de prevengéo e controlo de epidemias devem
ser seguida para a notificagdo e isolamento, e deve ser
procurada ajuda médica correspondente;

0 resultado negativo significa que nao foi detectado nenhum
antigénio SARS-CoV-2 na amostra. No entanto, um resultado
negativo no pode excluir completamente a possibilidade de i
nfecao, devendo ser efectuadas novas inspecges de acordo
com os requisitos das politicas locais de prevengao e controlo
de epidemias, quando necessario;

0 resultado invalido significa que o teste falhou ou o kit de
teste é invalido. O volume de espécime incorrecto ou as
técnicas de processo incorrectas sdo as razdes mais possivels
para falha de linha de controlo. Leia mais as instrugdes
cuidadosamente e repita o teste com um novo dispositivo de
teste. Se o problema permanecer, ndo continue a utiliza-lo

e entre em contacto com seu distribuidor local.

para a parte inferior do tubo. Rasgar cui oselode
folha de aluminio do tubo de extracgdo que contém a solugdo
de amortecedor. (*Nota: Manter a distancia com o seu rosto)
4.Inserir o tubo de extracgio no orificio circular do suporte de
cartdo.

S.Retirar o cassete de teste da bolsa de folha de aluminio
selada e coloca-lo sobre a superficie limpa e plana.

6.Por favor, remova o muco em excesso na cavidade nasal antes
de recolher a5 amostas peloesregaco

novo antigénio do coronavirus em amostras de esfregago nasal
humano. Adicione a amostra a ser testada ao poo de amostra
do cassete de teste, se a amostra contiver o antigénio SARS-CoV
-2, 0 anticorpo do virus ligar-se-4 o anticorpo marcado com
auro coloidal para formar um complexo de "anticorpo marcado
com antigénio do virus". O complexo move-se para frente a0
longo do cassete de teste sob acgdo capilar e combina com o
anticorpo revestido na rea de teste para formar uma banda
vermelha (linha T), indicando que o SARS-CoV-2 & positivo; se a
amostra ndo contiver o antigénio SARS-CoV-2 ou o teor for
inferior ao intervalo detectavel, a linha T no tem cor.
Independentemente de a amostra conter os antigénios SARS
~CoV-2 ou ndo, o rato Ig marcado com ouro coloidal ligar-se-4
a0 anti-rato IgG da cabra revestida na linha de controlo, formando
uma banda vermelha (linha €). Se a linha C ndo aparecer, a
detecgdo & invalida

COMPONENTES DE

1Teste/Caixa 25 Testes/Caixa
1 Cassete de Teste 25 Cassetes de Teste
1Esfregago 25 Esfregagos

5 Testes/Caixa
5 Cassetes de Teste
5 Esfregaos

1Tubo de Extracgao
com Liquido de

5 Tubos de Extracgo | 25 Tubos de Extracgio
com Liquido de com Liquido de

15aco de 5 Sacos de 25 Sacos de

1Instrugéo para Uso 1 Instrugéo para Uso |1 Instrugdo para Uso
1 Suporte de cartdo | 1 Suporte de cartdo | 1Suporte de cartao

necessaria: 1

ARMAZENAMENTO E VIDA UTIL

. O produto deve ser armazenado num local seco protegido
contra a luz solar directa a 2-30°C por 24 meses. N&o utilize o
produto expirado.

. O cassete de teste e o liquido de amortecedor de amostra
devem ser utilizados o mais répido possivel no prazo de 1 hora
apos a abertura,

AVISOS E PRECAUCOES

. Apenas para uso diagnéstico qualitativo in vitro, por favor leia
as instrugdes cuidadosamente antes de teste.

. Apenas para o uso Unico. Teste nos primeiros 7 dias aps os
sintomas

. Utilizar dentro do prazo de validade e armazenar em conform
-idade rigorosa com as instrugdes.

. Seguir rigorosamente as instrugdes, néo misturar os lotes
diferentes dos cassetes de teste,

tubos de extracgo com liquido de amortecedor,
etc.

. O procedimento de teste incorrecto ou o
volume de amostra insuficiente pode afectar
os resultados de teste.

+ Nao utilizar o cassete de teste se suas
embalagens estiverem danificadas ou se
houver os componentes em falta

(tais como a falta de dessecante, etc)

+ Nao beber o liquido de amortecedor do tubo sem ou com
esfregao, se beber acidentalmente, obtenha imediatamente
aconselhamento/atencdo médica.

. O dessecante esta no saco, no tomar por via oral.

. Nao tocar no teste e na zona de amostra do cassete de teste
directamente com méos.

. Manter fora do alcance das criangas. As criangas menores de
18 anos devem proceder ao teste com a orientagao ou ajuda
profissional

. Okit é recomendado uso dentro de 1 hora apés a abertura
(15-30°C, humidade< 60%)

de esfregaco, tendo o cuidado de
NAD tocar na pon(a macia, que é a ponta absorvente.

8.Inserir suavemente o esfregaco na sua cavidade nasal com
1-1,5cm de profundidade (geralmente 1cm para criangas de
2-14 anos de idade). Nao insira mais fundo, evite ferir a narina
Girar lentamente o esfregao nas paredes internas da cavidade
nasal 5 ou mais vezes para recolher mais secredes nasais.
Repetir os passos na outra cavidade nasal utilizando o mesmo
esfregaco.

® @

TES

1.0 kit de teste é um reagente diagndstico qualitativo i vitro.
0s resultados de teste sio apenas utiizados para o diagnéstico

interferéncia: sangue humano, proteina da mucosa, Fenilefrina,
Oxymetazolina, Pulverizador de Fenol na Garganta, GEL Naso,
Cromolyn, Tobramycina, Alkanol, Oseltamivir, benzocaina,
propionato de fluticasona, Mupirocina, Zicam, Mentol.

EFEITO DE GANCHO

Nenhum efeito de gancho de dose elevada foi observado até
6.5 x 10° TCIDso/mL de SARS-CoV-2 inactivado com teste.

1.Weiss SR, Leibowitz JL. Patogénese do Coronavirus. Adv Virus
Res 2011; 81: 85-164.

2.Masters PS, Perlman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley
PM, eds. Virologia de campos. 62 ed. Lippincott Williams

& Wilkins, 2013: 825-58.

3.5u'S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiologia, recombinagio
genética, e patogénese dos coronavirus. Trends Mi-crobiol
2016; 24: 490-5
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Kit de Prueba Rapida del Antigeno del SARS-CoV-2
Doc. No.: IFU- SARS-CoV-2 Antigen
A/1-20220418
Autoprueba para Uso Doméstico

REF: DO101TE para 1 Prueba/Caja
REF: DO501EE para 5 Pruebas/Caja
REF: D2501AT para 25 Pruebas/Caja

INTRODUCCION Y USO PREVISTO

La COVID-19 es una enfermedad respiratoria muy contagiosa
causada por el nuevo coronavirus llamado SARS-CoV-2. Los

sintomas més comunes de la COVID-19 son fiebre, tos seca y
fatiga. La mayorfa se recupera de la enfermedad sin necesidad
de Las personas mayores de 60 afios

4.CuiJ, LiF, Shi ZL. Origem e evolugéo dos
patogénicos.

5.Nomear  doenca de Coronavirus (COVID-19) e o virus que a
causa". Organizagdo Mundial de Satde.

6.Arquivado do original em 28 de Fevereiro de 2020. Revisado
228 de Fevereiro de 2020.

7.Hessen MT (27 de Janeiro de 2020). “Centro de Informagdo
Sobre Novo Coronavirus”

8.Ligagdo de Elsevier. Arquivado a partir do original ao dia 30
de Janeiro de 2020. Revisado a 31 de Janeiro de 2020.
9.Directrizes Provisorias CDC para a Recolha, Entrega e Teste
de Espécimes Clinicos para COVID-19.

clinico auxiliar e no servem como base nica para o di
clinico. Deve ser determinado abrangentemente com base nos
sintomas clinicos e outros indicadores de teste.

2.0 kit de teste é apenas utilizado para a detecgdo qualitativa
dos antigénios SARS-CoV-2 presentes no espécime nasal
anterior.

3.0 resultado positivo apenas indica a presenca possivel do
antigénio SARS-CoV-2, mas ndo pode ser utilizado como
critério Gnico para julgar a infecg3o de SARS-CoV-2.

4.0 resultado negativo ndo exclui ainfecgio de

'2019-nCoV/lab/guideli

clinicak-specimens htm
iNDICE DE SiMBOLOS

Apenas para uso
dagnostio niro (g

Ler instrugdo de uso)

Armazenado enre 230C | @) | NAoreutiar

Nimero de lote 8 Data de Expiragéo

y las que tienen problemas médicos subyacentes, como
hipertension, problemas cardiacos y pulmonares, diabetes,
obesidad o cancer, corren mayor riesgo de desarrollar una
enfermedad grave. Sin embargo, cualquiera puede contagiarse
de COVID-19 y enfermar gravemente o morir a cualquier edad.

La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 sirve para
detectar cualitativamente el antigeno N del nuevo coronavirus
enla nariz anterior humana.

Este kit estd indicado para adultos mayores de 18 afios, los
menores de 18 afios necesitan recoger las muestras por los
tutores. Los ancianos y aquellos que no pueden operar de
forma independiente deben hacer la prueba con orientacién o
ayuda profesional.

El kit de prueba no puede utilizarse por si solo para el diagnéstico
del SARS-CoV-2. Un resultado positivo sélo indica que puede
haber antigenos especificos del SARS-CoV-2 en la muestra, y el
estado de la infeccién debe juzgarse en funcion de los resultados
de la prueba de dcido nucleico. Los resultados negativos no pueden
descartar la infeccion por SARS-CoV-2 y no pueden utilizarse por
sisolos como base para el tratamiento y el manejo de la

Tanto'si la prueba de antigenos de los pacientes

SARS-CoV-2, quer porque o nivel de virus ¢ demasiado baixo
para ser detectado, quer devido a outras razdes para um falso
resultado negativo.

uso de espécimes e

Representante Autorizado | N/ | Tests per kit

5.A5 causas possivels de resultados positivos flsos incluem: (1) Manter seco Z.J'X N jonge da
2) outros

factores o verfcados que podem afectar o resiados. | b i e carono | e

6.As causas possiveis de resultados negativos falsos: (1) o nivel

de virus na amostra ¢ demasiado baixo; (2) os mutantes

genéticos do sitio alvo do antigénio (proteina Nucleocapsida) a MARCA CE

ser testado; (3) outros factores nao verificados que podem
afectar os resultados.

7.0 método de recolha e processo de amostras tem uma
grande influéncia na detecgdo de virus, e a operagio inadequada
pode levar aos resultados errados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE:

C€..

Manter fora de alcance
de crianga

Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.

Edificio 15, Edlﬁc\o 12 (oeste), Avenida Xmghu N2 1692, Zona
de Econdmico e de Nantong,
226010, Nantong, China

TEL: +86-513+85920700

Site electronico: www.egens-bio.cn

[Fep|Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, D- 20537 Hamburgo, Alemanha

Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd
Leste-1, 3° andar, edificio 2, zona industrial de Liuxiadong da
fébrica shunheda, Avenida Xil, Distrito de Nanshan, Shenzhen,

9.Inserir o esfregaco no tubo de extracgéo com liquido de
amortecedor, pegar suavemente no tubo do suporte de cartdo,
e depois girar o esfregago durante 10-15 vezes para misturar o
espécime recolhido com o liquido de amortecedor tanto
quanto possivel.

10.Puxar a posigao de ruptura do esfregago perto da boca do
tubo de extracgao, apertar a cabega do esfregago com uma
m3o através da parede externa do tubo de extracgio, e dobrar
0 esfregago para o quebrar suavemente com outra méo.
11.Fechar a tampa do tubo de extracgdo e pressionar
firmemente.

12.Adicionar 2 gotas da amostra tratada verticalmente no pogo
de amostra do cassete de teste. E iniciar o temporizador.
13.Ler o resultado 15-20 minutos apés a adicio da amostra. O
resultado obtido apés 20 minutos é invalido.

14.Todos os componentes de teste utilizados devem ser
colocados no saco de biosseguranca, selados e descartados.
(De acordo com os regulamentos locais de classificagdo do lixo)

*Nota: Apds a completagdo de todos os passos, lave maos com
higienizador de méos.
o] wisomes | @ °
ol J
®

/ sl

INTERPRETACAO DE RESULTADOS

5 5 0BU

Positivo Negativo Invalido
POSITIVO:

Abanda C e a banda T estio ambas presentes, o resultado é positivo.

Alinha de teste vermelha roxa pode variar em tonalidade e
intensidade dependendo da concentragdo de antigénio detectado.
Além disso, uma linha de teste leve ou fraca deve ser interpretada
como um resultado positivo.

Especificidade: 599/600*100%=99.83% (95%CI 99.07%  100.00%)
Precisdo total: (205+599)/819*100%=98.17%

(95%C 97.00% a 98.97%)

*Nota: As amostras positivas foram provenientes de pacientes
infectados nos primeiros 7 dias ap6s o inicio dos sintomas.
LIMITE DE DETECGAO (LOD)

A concentrago de virus é de 35 TCIDso/mL, a taxa de detecgdo
positiva é maior do que 95%.

PRECISAO

Detecgdo de padrdes de precisdo, e no houve diferenga
significativa na cor.

Cl 1A
MICROBIANA
A especificidade analitica do Teste do Antigénio SARS-CoV-2
foi avaliada a outros agentes patogénicos e nao foram
observados resultados positivos falsos de antigénio ou
interferéncias microbianas com os seguintes potenciais
reagentes cruzados:

Nome Concentragio Nome Concentragao
Coranaviris " Virus Respiratério N
Coronaiiee | 1640 TCDamL | s Res? 280 TCD /L

16x10° TCDw/mL | Rinovirus 16 109:10°pfufmt

Facmophius
influenzae Tipo
Streptococcus
preumoniae
Streptococcus

humanohigy | 1610 TCDw/mL 410 chujml.

MERS coronavirus | 89x10° TCIDi/m. 1710 GFU/mL

Adenovius tipo's | 16610°TCIDfmt 250 arg/mL.

Wetapneumorius
humano (nMPY)

Lavagem nasal

1640 TCg/mL | [agemnasal NA

[T I RO R e —
nomand perusss

) T R v
i preunarise

vt | o | O |y
[T T pem— o
humana 2 LOA0TADML | pruemopnla | 3SACFU/mL
o |5 el Ty | SIS | 10l

uenzaAHNG | 52610 CEDo/mL | oo | g crujmt

Influenza 8 Victora| 1.8<10°CEID/mL | Candida lbicanos | 5x10° CFU/mL

Enterovirus L6x10° TCD /L.

SUBSTANCIAS DE INTERFERENCIA

Foi avaliada a interferéncia potencial do Teste do Antigénio SARS
~CoV-2 que ndo foram observados resultados negativos falsos ou
positivos falsos com as seguintes substancias potenciais de

Teste Rapido RT-PCR
de Antigénio . . TOTAL
SARS-Cov-2 | Positivo | Negativo

Positivo 205 7 206 FABRICANTE DE ESFREGACO

Negativo 14 599 613

Total

otal 219 600 819 518055, China
205/219*100%=93.61% (95%Cl 89.51% a 96.46%)

Share Info Consultant Service LLC
C€oro7 [ Reprasentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,
40549 Diisseldorf
Jiangsu ChangFeng Medical Industry Co., Ltd
Vila de Tougiao, Distrito de Guangling, Yangzhou, 225109,
Jiangsu, China
c€ - Lins Service&Consulting GmbHObere
oto7 Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Alemanha

conlosc sintomas clinicos es
positiva como si es negativa, deben realizarse més pruebas de
acido nucleico.

La Prueba Répida del Antigeno del SARS-CoV-2 es un ensayo
inmunocromatografico de flujo lateral. Puede detectar cualitat
-ivamente el antigeno del nuevo coronavirus en muestras de
hisopos nasales humanos. Si la muestra contiene el antigeno
del SARS-CoV-2, el anticuerpo del virus se uniré al anticuerpo
marcado con oro coloidal para formar un complejo "anticuerpo

. El tampén tiene un pequefio contenido de conservantes que
pueden causar iritacién de la piel y los ojos. Si el tampén entra
en contacto con la piel o los ojos, lavese o enjudguese con
abundante agua.

. Atencién a las medidas de seguridad durante el funcionamiento,
lavarse o desinfectarse las manos antes y después del uso.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

Estas instrucciones de uso deben ser leidas completamente
antes de realizar la prueba.

Deje que el dispositivo de prueba, la muestra y el tampén
estén equilibrados a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
Ia prueba y utilicelo lo antes posible.

1.Lvese las manos antes de comenzar la prueba.
2.Compruebe que todos los componentes estén buenos y que
todos los materiales suministrados estén completos. Coloque
todos los materiales suministrados sobre una superficie limpia,
secay plana.

3.Agarre la parte superior del tubo de extraccion y agitelo mas
veces para que el tampon caiga completamente al fondo del
tubo. Quite el sello de papel de aluminio del tubo de extraccién
que contiene la solucién tampon con cuidado.

(*Nota: Mantenga la distancia con la cara)

4.Inserte el tubo de extraccién en el agujero circular del
estante de carton.

5.Saque el casete de prueba de la bolsa de papel de aluminio
sellada y coldquelo en una superficie limpia y nivelada.

)

6.Elimine el exceso de mucosidad en la cavidad nasal antes de
tomar la muestra con el hisopo.

7.5aque el paguete de hisopos, teniendo cuidado de NO tocar
el extremo blando, que es la punta absorbente.

8.Introduzca suavemente el hisopo en la cavidad nasal a 1-1.5
cm de profundidad (generalmente 1 cm para nifios de 2 a 14
afios). No introduzca el hisopo a mayor profundidad, para no
lastimar su fosa nasal. Gire lentamente el hisopo en las paredes
interiores de la fosa nasal 5 veces o mds para recoger mas
secreciones nasales. Repita los pasos en la otra fosa nasal
utilizando el mismo hisopo.

de prueba T, lo que indica que el resultado no es valido, es
necesario tomar un nuevo casete de prueba y repetir la prueba.

Un resultado positivo significa que se ha detectado el antigeno
del SARS-CoV-2 en la muestra, y que se sospecha una infeccién
por el SARS-CoV-2, por lo que debe seguirse la politica local de
prevencion y control de epidemias para informar y aislar, y
buscar la ayuda médica correspondiente;

Un resultado negativo significa que no se ha detectado antigeno
del SARS-CoV-2 en la muestra. Sin embargo, un resultado
negativo no puede descartar por completo la posibilidad de
infeccion, por lo que deben realizarse nuevas inspecciones de
acuerdo con los requisitos de las politicas locales de prevencion
y control de epidemias cuando sea necesario;

Un resultado invalido significa que la prueba ha fallado o que el
Kit de prueba no es valido. El volumen incorrecto de la muestra
o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mds
probables del fracaso de la linea de control. Vuelva a leer las
instrucciones y repita la prueba con un nuevo dispositivo de
prueba. Si el problema sigue, deje de utilzar el dispositivo de
prueba inmediatamente y pongase en contacto con su
distribuidor local.

LEI kit de prueba es un reactivo de diagndstico cualitativo in

vitro. Los resultados de la prueba sélo se utilizan para el

diagnéstico clinico auxiliar y no son la inica base para el
clinico. Debe determin

base a los sintomas clinicos y otros indicadores de la prueba

2.E kit de prueba s6lo se utiliza para la deteccion cualitativa de
los antigenos del SARS-CoV-2 presentes en la muestra nasal
anterior.

3.Un resultado positivo sdlo indica la posible presencia del
antigeno del SARS-CoV-2, pero no puede utilizarse como dnico
criterio para juzgar la infeccion por el SARS-CoV-2

4.Un resultado negativo no descarta por completo la infeccion
por SARS-CoV-2, ya sea porque el nivel del virus es demasiado
bajo para ser detectado, o por otras razones de un resultado
falso negativo.

5.Las posibles causas de los falsos positivos incluyen (1) el uso
de muestras y componentes contaminados; (2) otros factores
no verificados que podrian afectar a los resultados.

6.Las posibles causas de los falsos negativos incluyen: (1) el
nivel de virus en la muestra es demasiado bajo; (2) los mutantes
genéticos del sitio del antigeno objetivo (proteina de la nucleo
~capside) que se va a probar; (3) otros factores no verificados
que podrian afectar a los resultados.

7.l método de recogida y procesamiento de la muestra influye

siguientes sustancias de interferencia potencial: sangre humana,

proteina de la mucosa, fenilefrina, oximetazolina, aerosol

fendlico para el dolor de garganta, Naso GEL, cromolina,
alcanol,

fluticasona, mupirocina, zicam y mentol.

EFECTO GANCHO
No se observé ningdn efecto de gancho de dosis alta hasta
6.5 x 10° TCIDso/mL de SARS-CoV-2 inactivado con la prueba.
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anslisis de muestras clinicas para COVID-19.
https://www.cdcgov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidel
~clinical-specimens.html
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Kit di Rapido Test dell’Antigene SARS-CoV-2
File Nr.: IFU- Antigene SARS-CoV-2
A/1-20220418
Autotest per Uso domestico
REF: D0101TE per 1 Test/Scatola

REF: D0501TEE per 5 Test/Scatola
REF: D2501AT per 25 Test/Scatola

INTRODUZIONE E DESTINAZIONE D’USO

COVID-19 & una malattia respiratoria altamente contagiosa
dal nuovo coronavirus chiamato SARS-CoV-2. | sintomi pit
comuni di COVID-19 sono febbre, tosse secca, affaticamento.
Maggiore recupero dalla malattia senza bisogno del trattamento
ospedaliero. Uomini di 60 anni e pid, e coloro con problemi
medici latenti come ipertensione, problemi cardiaci e polmonari,
diabeti, obesita o cancro, sono alfalto rischio di sviluppo della
malattia grave. Tuttavia, ognuno pu essere ammalato con
COVID-19 e diventare malato o morire a qualsiasi eta.

Il rapido test dellantigene SARS-CoV-2 serve per rilevare qualit
-ativamente I'antigene N del nuovo coronavirus nella narice
anteriore umana.

11 kit & idoneo agli adult di oltre 18 anni, i minorenni sotto 18
anni richiedono il campionamento dai custodi. Gli anziani e
coloro che non possono operare indipendentemente devono
completare il test con la guida o Iassistenza professionale.

11 kit di test non viene usato da solo per la diagnosi del SARS
~CoV-2. Un risultato positivo indica che sarebbero gl specifici
antigeni di SARS-CoV-2 nel campione, e lo stato dell'infezione
viene giudicato in base ai risultati del test dell'acido nucleico.
Risultati negativi non escludono I'infezione da SARS-CoV-2, e
non vengono usati da solo come la base per il trattamento e la
gestione della malattia. Quando il test dell'antigene dei
pazienti sospettati con corrispondenti sintomi clinici & positivo
0 negativo, & da eseguire Iulteriore test dell'acido nucleico.

PRINCIPIO

IIKit di Rapido Test del’Antigene SARS-CoV-2 & il test immunoc

: Representante autorizado Pruebas por kit
e | Mantener alejado
Conservar en seco Z | delaluz solar
0
REF | Nimero de catélogo | eoricone
Mantener fuera del
alcance de los nifios C€. | marcace

Zona de Desarrollo Econémico y Tecnoldgico de Nantong,

Holding Corp. GmbH (Europe)

Este-1, 3 planta, edificio 2, fabrica de shunheda Zona industrial
de Liuxiadong, calle Xili Distrito de Nanshan, Shenzhen 518055

Share Info Consultant Service LLC
el Reprasentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,

Ciudad de Tougiao Distrito de Guangling Yangzhou 225109

marcado con antigeno del virus". El complejo avanzaa lo largo | @ en gran medida en la deteccién del virus, y una operacién
del casete de prueba bajo la accién capilar y se combina con el inadecuada puede conducir a resultados erréneos.
anticuerpo recubierto en la zona de prueba para formar una \
banda roja (linea T), lo que indica que el SARS-CoV-2 es positivo; (& N \ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.
sila muestra no contiene antigeno del SARS-CoV-2 o el contenido SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD: Edificio 15, Edificio 12(oeste), No. 1692 Av. Xinghu,
es inferior al rango detectable, la linea T no tiene color.
Sin importar si la muestra contiene antigenos del SARS-CoV-2, [ @ Prueba répida RT-PCR 226010 Nantong, CHINA
1 1gG de ratén marcada con oro coloidal se uniré a la IgG de del antigeno TOTAL | TEL #86:513485920700
cabra anti-ratén recubierta en la linea de control, formando 8 Positivo | Negativo Pagina web: wwiegens-bio.cn
una banda roja (linea C). Si la linea C no aparece, la deteccion del SARS-CoV-2 [k
no es valida. Positivo 205 1 206 | Eiffetrasse 80, D- 20537 Hamburg, Germany
COMPONENTES DE KIT gati 14 599 613 FABRICANTE DE HISOPOS
9.Inserte el hisopo en el tubo de extraccién con tampén, recoja Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd
1Prueba/Caja |5 Pruebas/Caja | 25 Pruebas/Caja el tubo del estante de cartény, o Total 219 600 819
I Casete de prucba |5 Casetes de prueba | 25 Casetesde prucba | gire el hisopo durante 10-15 veces para mezclar la muestra Sensibilidad: 205/219*100%=93.61% (95%CI 89.51%  96.46%)
1Hisopo 5 Hisopos 25 Hi recogida con el tampon tanto como sea posible. Especificidad: 599/600*100%=99.83% (95%Cl 99.07% 2 100.00%) ~ Guangdong China
1Tubo de i6n | 5 Tubos de ion |25 10.Coloque el hisopo en posicion de rotura cerca de la boca del  precisién total: (205+599)/819%100%=98.17%
con tampén con tampén con tampén tubo de extraccién, pellizque la cabeza del hisopo con una (95%C1 97.00% a 98.97%) ce
: ! - - o7
1Bolsa de 5 Bolsas de 25 Bolsas de mano a (rgves de la pared exterior del tubo de extraccién y *Nota: Las muestras positivas procedian de pacientes 40549 Dusseldorf
ioseguri ioseguri joseguri doble el hisopo para romperlo suavemente con otra mano. : .
: : e infectados en los primeros 7 dias tras la aparicion de los
1 1 de |1 11Tape el tubo de extraccion y presione firmemente. o Jiangsu ChangFeng Medical Industry Co., Ltd
uso uso uso 12.Afiada 2 gotas de la muestra tratada verticalmente en el sintomas.
1Estante de 1Estante de 1 Estante de pozo de la muestra del casete de prueba. Ponga en marcha el LIMITE DE DETECCION (LOD) Jiangsu China
cartén aartén cartén temporizador. La concentracion del virus es de 35 TCIDso/mL, la tasa de

Herramienta adicional necesaria: 1 Temporizador

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

. El producto debe almacenarse en un lugar seco y protegido
de la luz solar directa a 2-30°C durante 24 meses. No utilizar el
producto caducado.

. Elcasete de prueba y el tampdn de muestra deben utilizarse
o antes posible, dentro de la hora siguiente a su apertura.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Solamente para uso de diagndstico cualitativo in vitro, lea
atentamente las instrucciones antes de realizar la prueba

. Para un solo uso. Haga la prueba dentro de los primeros 7 dias
de los sintomas

. Utilice el producto dentro del periodo de validez y consérvelo
siguiendo estrictamente las instrucciones

. Siga estrictamente las instrucciones, no mezcle diferentes
lotes de casetes de prueba, tubos de extraccion con tampon, etc.
. Un procedimiento de prueba incorrecto o un
volumen de muestra insuficiente pueden afectar
a los resultados de la prueba

. No utilice el casete de prueba si la bolsa esté
dafiada, o sile faltan componentes (como
desecante, etc.)

. No tome el tampén del tubo sin o con el
hisopo, si lo toma accidentalmente, obtenga

. El desecante estd en la bolsa, no lo tome
por via oral

. No toque la zona de la prueba y de la muestra del casete de
prueba directamente con las manos

. Mantenga fuera del alcance de los nifios. Los nifios menores
de 18 afios deben realizar la prueba con la ayuda de un adulto
o de un profesional

. Se recomienda utilizar el kit dentro de la hora siguiente a su
apertura (15-30°C, humedads 60%)

. Si el tubo se dafia o la solucién se derrama después de la
mezcla con el hisopo, deséchelo como residuo médico y vuelva
atomar la muestra para hacer la prueba.

13.Lea el resultado 15-20 minutos después de aiadir la muestra.
El resultado obtenido no es valido después de 20 minutos.
14Todos los componentes usados de la prueba deben ser
puestos en la bolsa de bioseguridad, sellados y desechados.
(De acuerdo con las normas locales de clasificacién de la basura)
*Nota: Después de completar todos los pasos, ldvese las
manos con un desinfectante.

®
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

SR=gniEl;

Positivo Negativo Invélido
POSITIVO:

Sila banda Cy la banda T aparecen, el resultado de la prueba
es positivo. La linea de prueba de color rojo pirpura puede
variar de tono e intensidad en funcién de la concentracion de
antigeno detectada. Ademds, una linea de prueba clara o tenue
debe interpretarse como un resultado positivo.

NEGATIVO:

Si solo aparece la banda C, el resultado de la prueba es negativo.
INVALIDO:

No hay linea de control C, o faltan la linea de control C y la linea

deteccion positiva es superior al 95%.

PRECISION

La deteccion de las normas de precisién, y no hubo una
diferencia significativa en el color.

REACTIVIDAD CRUZADA/INTERFERENCIA
MICROBIANA

Se ha evaluado la especificidad analitica de la prueba del
antigeno del SARS-CoV-2 para otros patogenos y no se han
observado resultados falsos positivos del antigeno ni
interferencias microbianas con los siguientes reactivos cruzados
potenciales:

Nombre Concentracion Nombre Concentracién

Coronavinss
humano 2296

P e

Coronairus N -
10 TCIDw/mL | Rhinovius 1 10 pfufm
humanoocsy | M0 TCR /L 6 L0510 pfu/mL.

Coronavirus y Haemophilus Ny
Pmmnoniss | 160 TODwmL | RO | setortu/m

. Streptococcus
MERS coonais | 8910 TCDL | 51RO 17610° CEU/mt.
Adenovirustipo's | 1610°TCIDmL | SIePLOCOCS 2.5:10°org/mt.
o ; et
o | 169000 | {0ty NA
[T — Bordetella 4810 UL
s 1 pertussis
R PE—
preumoniae.
oo | oo | O
Homan paranioena | 1 oxg0r Legionella .
s 1ea0ToDym | BEEL | ssaocymt
e | oot | SO | 1o

s | 520 ceoumt | SO | o rupm,

Influenza B Victora | 18<10°CEDw/ml | Candidaalbicans | Sx10°CFU/mL

Enterovirus 16x10° TCD.o/mL.

SUSTANCIAS DE INTERFERENCIA|

Se ha evaluado la interferencia potencial de Ia prueba del
antigeno del SARS-CoV-2 y se ha comprobado que no se han
observado resultados falsos negativos o falsos positivos con las

Jie] Lins Service&Consulting GmbHObere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany

CEor

del flusso laterale. Pud rilevare qualitativamente I
antigene del nuovo coronavirus nei campioni di tampone nasale
umano. Aggiungere il campione da testare nel pozzo della cassetta
di test, qualora il campione contiene I'antigene SARS-CoV-2,
I'anticorpo virale sara vincolato all‘anticorpo etichettato con foro
colloidale per formare un complesso dell“anticorpo etichettato
con I'antigene virale”. Il complesso si sposta in avanti lungo la
cassetta di test sotto I'azione capillare e combina Ianticorpo
rivestito nellarea di test per formare una banda rossa (linea T),
indicando che SARS-CoV-2 & positivo; se il campione non
contiene I'antigene SARS-CoV-2 o il contenuto & minore della
gamma rilevabile, la linea T & incolore.

A dispetto di se il campione contenga gli antigeni di SARS-CoV/
-2, I'gG di topo etichettato con 'Oro colloidale sara vincolato
all'gG anti-topo di pecora rivestito sulla linea di controllo,
formando una banda rossa (linea C). Il rilevamento decade se
la linea C non appaia.

COMPONENTES DE KIT

1 5 25
25 Cassette di Test

1 Cassetta di Test 5 Cassette di Test

Foperazione, il lavaggio o la disinfezione delle mani prima di e
dopo 'uso

PROCEDURA DEL TEST

Le istruzioni dell'uso vengono lette completamente prima di
eseguire il test.

Permettere al dispositivo di test, il campione, la spugna di
equilibrarsi a temperatura ambientale (15-30 C) prima del test
ed usarlo il pil presto possibile.

1.Lavare le Sue mani prima di avviare il test.
2.Controllare tutti | componenti per possibile danno e tutti i
materiali forniti per I'integrita. Mettere tutti | materiali forniti
ad una superficie pulita, secca e piana.

3.Pizzicare la parte superiore della provetta d'estrazione ed
agitarlo pili volte per far cadere completamente il tampone al
fondo della provetta. Togliere il sigillo in foglio di alluminio
della provetta d'estrazione contenente la soluzione tampone.
(* Nota: Allontanarlo dalla Sua faccia)

4.Inserire la provetta d'estrazione el foro circolare del
portacarte.

5.Rimuovere il kit di test dalla sacca in foglio sigillata e porlo
alla superficie pulita e livellata.

6.Per favore rimuovere l'eccessiva mucosa nella cavita nasale
prima del campionamento con il tampone.

7.Disimballare il tampone, avere cura di non toccare Festremita
morbida, ossia la punta assorbente.

ispezioni vengono eseguite in accordo con i requisiti delle
politiche locali sulla prevenzione e controllo epidemico quando
necessario.

Risultato invalido significa che il test & fallito, od il kit di test &
invalido. Volume di campione scorretto o scorrette tecniche
procedurali sono i pitr possibili motivi per il fallimento di linea
di controllo. Rileggere attentamente le istruzioni sull'uso e ripe
tere il test con un nuovo dispositivo di test. Qualora il proble
-ma persiste, arrestare immediatamente 'uso del dispositivo
di test e contattare immediatamente il Suo distributore locale.

LIl kit di test & un reagente diagnostico qualitativo in vitro. |
risultati del test servono meramente la diagnosi ausiliaria
clinica e non fungono dalla sola base per la diagnosi clinica. La
diagnosi viene determinata del tutto in base i sintomi clinici
ed altri indicatori del test.

2.1 kit di test serve meramente il rilevamento qualitativo degli
antigeni SARS-CoV-2 presenti nel campione nasale anteriore.
3.Un risultato positivo indica solo la presenza possibile dellant
-igene SARS-CoV-2, ma non serve come il solo standard per
giudicare Vinfezione da SARS-CoV-2.

4.Un risultato negativo non esclude Vinfezione

5.Denominazione della malattia del coronavirus (COVID-19) ed
ilvirus che la causa”. Organizzazione Mondiale della Sanita.
6.Archiviato dalloriginale il 28 febbraio 2020. Recuperato il 28
febbraio 2020.
7.Hessen MT (27 gennaio 2020). ,Novel Coronavirus Information
Center: Expert guidance and commentary .
8.Elsevier Connect. Archiviato dalloriginale il 30 gennaio 2020.
Recuperato il 31 gennaio 2020.
9.Linea Guida Provvisorie CDCper Raccolta, Trattamento e Test
dei Camplam Chmcl per CO\/ID 19.

2019-nCoV/lab/guideli

icgo
rclin'\cal—specimens.htm\
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Vedere listruzione
per uso

Solo per diagnosiinvito | [ ]3]

Conservare tra 230 C Non riusare

Numero di lotto Data di scadenza

Rappresentante Autorizzato Testal kit

da SARS-CoV-2, sia per il livello virale troppo basso da rilevare
che per altri motivi del risultato negativo falso.

5.Possibili cause dei positivi falsi includono: (1) Uso dei campioni
e componenti contaminati; (2) Altri fattori non verificati che
possono influire sui risultati.

6.Possibili cause dei negativi falsi includono: (1) I livello virale
nel campione & troppo basso; (2) i mutanti genetici del luogo
dellantigene target(proteina nucleocapside) da testare;

(3) altri attori non verificati che possono influire sui risultati.
7.1l metodo di campionamento ed elaborazione esercita una
grande influenza sul rilevamento virale, e I'impropria operazione
potrebbe portare ai risultati erronei.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

SENSIBILITA’ E SPECIFICITA’

Mantenere asciutto Allontanarsi dal sole

Produttore

@

&
v
N
wl

Nr. del Catalogo

Tenere fuori la portata
dei bambin.

Marcatura CE

CE

PRODUTTORE
Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.
Via Xinghu nr.1692, Edificio 15, Edificio 12(ovest).Zona di
Sviluppo Economico e Tecnologico Nantong, 226010, Nantong,
REPUBBLICA POPOLARE CINESE
TEL: +86-513+85920700
Sito web: www.egens-bio.cn
[Ec[rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Amborgo, Germania
PRODUTTORE DEL TAMPONE
Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd
Fabbrica Shunheda, Edificio 2, Piano 3, Est-1, Zona industriale
Liuxiadong, S(rada Xili, Distretto Nanshan, Shenzhen, 518055,

8.Inserire gentilmente il tampone nella Sua cavita nasale di -
1-1,5 cm (in generale 1cm per bambini di 2-14 anni). Rapido Test RT-PCR
Non inserire troppo, evitare il danno alla Sua narice. Girare dell’Antigene " .
lentamente il tampone nelle pareti interne della narice 5 volte 8 Positivo | Negativo TOTALE
o pils per raccogliere piui secrezioni nasali. Ripetere i passi SARS-CoV-2
nell’altra narice usando lo stesso stampone. Positivo 205 1 206
® @ Negativo 14 599 613
¥ Totale 219 600 819
o
N Sensibilita: 205/219*100%=93,61% (95%Cl 89,51% a 96,46%)

15

9.Inserire il tampone nella provetta d'estrazione con spugna,
prendere gentilmente la provetta dal portacarte, e poi girare il
tampone per 10-15 minuti per miscelare il campione raccolto
con la spugna per quanto possibile.

101Tirare la posizione di rottura del tampone in prossimita alla
bocca del la provetta destrazione, pizzicare la testa di tampone
un una mano sulla parete esterna della provetta di estrazione,
e piegare il tampone per romperlo gentilmente con I'altra mano.
11.Chiudere il coperchio della provetta d'estrazione e premerla

1Tampone 5 Tamponi 25 Tamponi
sterilizato sterilizzato sterilizzato
1Provetta 5 Provette 25 Provette
d'Estrazi d'Estrazi d'Estrazi
Spugna Spugna Spugna
15acchetto di 5 Sacchetti di 25 Sacchetti di
Biosicurezza Biosicurezza Biosicurezza

1 Manuale distruzione | 1 Manuale d'istruzione | 1Manuale d'istruzione
1Portacarte 1Portacarte 1Portacarte

12.Aggiungere in verticale 2 gocce di campione trattato nel pozzo

599/600*100%=99,83% (95%CI 99,07% a 100,00%)
Precisione totale: (205+599)/819*100%=98,17%

(95%C1 97,00% a 98,97%)

* Nota: | campioni positivi provengono dai pazienti infettati nei
primi 7 giorni dopo il sorger dei sintomi.

LIMITE DEL RILEVAMENTO (LOD)

Concentrazione virale & 35 TCIDso/mL, il tasso di rilevamento
positivo & maggiore del 95%.

PRECISIONE

Rilevamento degli standard di precisione, e non ¢’ nessuna
differenza significativa in colore.

REATTIVITA' INCROCIATA/INTERFERENZA
MICROBICA

La specificita analitica del Test dellAntigene SARS-CoV-2 & stata
valutata agli altri patogeni e nessun risultato positivo falso
dellantigene o interferenza microbiaca & stata osservata con i
seguenti reagenti incrociati potenziali:

Nome Concentrazione Nome Concentrazione

di campione della cassetta di test. Ed avviare il ¢
13.Leggere il risultato 15-20 minuti dopo Iaggiunta del campione.
Il risultato decade dopo 20 minuti.

14.Tutti | componenti del test usati vengono messi nel sacchetto
di sigillati e scartati. (Secondo le norme classificat

Utensili aggiuntivi richiesti: 1 Cronometro

CONSERVAZIONE E VITA

. ll prodotto viene conservato ad un luogo asciutto protetto dal
sole diretto a 2-30 C per 24 mesi. Non usare il prodotto scaduto.
. La cassetta del test ¢ la spugna di campione vengono il i
presto possibile entro 1 ora dall'apertura.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. Solo per diagnosi qualitativa in vitro, leggere attentamente le
istruzioni prima del test

. Per monouso solo. Testare entro i primi 7 giorni dei sintomi

. Usare nel periodo valido e conservato in rigoroso accordo con
le istruzioni.

. Seguire rigorosamente le istruzioni, non miscelare diversi lotti
di cassette di test, tubi d'estrazione con spugna ecc.

. Scorretta procedura di test o volume di campione insufficiente
pud compromettere  risultati del test

. Non usare la cassetta di test in caso di sacca
danneggiata o perdita dei componenti

(come scarsita dell‘essiccante ecc.)

. Non bere la spugna dalla provetta con o

senza tampone, ricorrere immediatamente al
consiglio/attenzione medica in caso di

ingestione incidentale.

. Essiccante nella sacca, non prendere oralmente
. Non toccare direttamente Ia zona di test e
campione della cassetta di test con le mani

. Tenere fuorila portata dei bambini. Bambini minori di 18 anni
devono eseguire il test con la guida adulta o 'assistenza
professionale

. Si consiglia di usare il kit entro 1 ora dopo apertura (15-30°C,
umidita < 60%)

+ In caso di danno alla provetta o fuoriuscita della soluzione
dopo la miscela con il tampone, smaltirlo come rifiuto medico e
rifare il campionamento per il nuovo test

. La spugna contiene un piccolo contenuto di preservativo che
causerebbe Iirritazione cutanea ed oculare. Qualora la spugna
contatta la pelle o gli occhi, lavare/risciacquare con abbondante
acqua, ottenere il consiglio/I'attenzione medica in caso di
irritazione od eruzione cutanea.

. Prestare I'attenzione alle misure di sicurezza durante

-orie della spazzatura locale)
* Nota: Al termine di tutti i passi, lavare le mani con

Coronavirss
umano 223

Virusrespiatorio

1640 TCOu/mL | s P 28310 TCDw/mL

1640°TCDa/mL | Rhinovius 16 1.0910°pu/ml

Tipo di Haemoghius

Iflueniae &
Streptococcus
preumoniae

umanoNLES 16x10° TCIDa/mL 410" chujmt.

Coronavirus MERS. | 89x10° TCIDi/mL L7900 CEUmL

Streptococcus

@® ®
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NTERPRETAZIONE DEI RISULTAT
c c c c c
i T ™ T i
Positivo Negativo Invélido
POSITIVO:

Le bande C e T sono presenti, il risultato del test & positivo. La
linea di test fucsia varierebbe in sfumatura e intensita in
funzione della concentrazione dellantigene rilevata. Anche una
linea di test luminosa o debole viene interpretata come un
risultato positivo.

NEGATIVO:
Il isultato del test & negativo qualora & presenta solo la banda C.

Risultato positivo significa che I'antigene SARS-CoV-2 & rilevato
nel campione, e l'infezione da SARS-CoV-2 & sospettata, e la
politica di prevenzione e controllo epidemico locale viene seguito
per segnalazione ed isolamento, e assistenza medica corrispon
~dente & richiesta;

Risultato negativo significa che nessun antigene SARS-CoV-2 &
rilevato nel campione. Tuttavia, un risultato negativo non pud
escludere a pieno titolola possibilita dell'infezione, ed ulteriori

1610 TCID /L 2510 org/mt.

pyogenes

[ PP p—— v

s praniuenisle | g.9610-TD /L ::;fﬁ;‘s‘ﬂ 4:8410° CRU/mL.
virspasensle | 1.0x10'TC0w/mL ;ﬂn‘;:::m 1210 CFU/mL
e E:‘;“mmv::m 91108 FUmL
wnsriite | gagrongm | il T gagcrum.
e e e

HiNE fenza & | 5290 CeDa/mt | SO | 190 crurmt

Influenza B Victora| 18x10°CEID/mL | Candidaalbicans | 5<10°CFU/mL

Umano. 1610 TCID /L.

SOSTANZE INTERFERENTI
Interferenza potenziale del Test dellAntigene SARS-CoV-2 & stata
valutata e nessun risultato positivo o negativo falso dellantigene
& stato osservato con le seguenti sostanze interferenti potenziali:
sangue umano, proteine della mucosa, fenilefrina, ossimetazolina,
mal di gola spray al fenolo, Naso GEL, cromolyn, tobramicina,
alcanolo, oseltamivir, fluticasone

mupirocina, zicam, mentolo.

EFFETTO HOOK
Nessun effetto Hook di alta dose & osservato fino a 6,5 x 10°
TCIDso/mL di SARS-CoV-2 inattivato con il test.
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