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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit
Gebrauchsanweisung

W-AgH-05 W-AgH-05S Deutsch

e Selbsttest fiir vor Ort oder zu Hause
o Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch

[Produktname]
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit

[Typ/Spezifikation]
B-5 Tests/Kit

[BestimmungsgemdRe Verwendung]

Dieses Kit ist fur den qualitativen In-vitro-Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens von
SARS-CoV-2 in Nasenabstrichen von Personen mit Verdacht auf COVID-19 bestimmt.
Dieser Kit ist fur Laien geeignet; Kinder unter 14 Jahren sollte von einem Erwachsenenun-
terstltzt werden. Bitte erbitten Sie bei Bedarf immer die Untersttitzung von anderen
undbitte befolgen Sie Ihre einheimischen Richtlinien fur die Probenentnahme unter
Kindern.

COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind generell
empfindlich. Nach den aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen gehoren
Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmer-
zen, Myalgie und Durchfall werden in einigen Fallen gefunden.

[Bausatzkomponenten]
5 Antigen-Testkassetten 1R6hrchenstander
5 Antigenextrakt R1 1 Gebrauchsanweisung

5 Probenabstriche 5 Beutel fir biologische Abfélle

[Testprinzip]

Dieser Kit verwendet die Immunochromatographie zur Detektion. Die Probe bewegt sich
durch die Kapillarwirkung entlang der Testkassette vorwarts. Wenn das virale
SARS-CoV-2-Antigen vorhanden ist, wird es an die mit kolloidalem Gold markierten
spezifischen SARS-CoV-2-Antikérper gebunden. Der Immunkomplex wird durch einen
monoklonalen Coronavirus-Antikérper eingefangen, der in der T-Linie (Test) fixiert ist.
Wenn die Probe SARS-CoV-2-positiv ist, werden sowohl die T- (Test) als auch die C-Linie
(Kontrolle) sichtbar. Wenn die Probe SARS-CoV-2-negativ ist, wird die C-Linie (Kontrolle)
sichtbar, aber die T-Linie (Test) ist nicht sichtbar. Die C-Linie muss sichtbar sein, wenn der
Test korrekt durchgefuhrt wurde.

[Lagerung und Stabilit&t]

1. Bei 2 °C ~30 °C aufbewahren und 18 Monate lang gtiltig. NICHT EINFRIEREN.
2. Nach dem Entsiegeln des Alufolienbeutels sollte die Testkassette so schnell wie méglich
verwendet werden.

[Vorbereitende Schritte]

1. Desinfizieren Sie die Flache, auf der Sie das Testkit 6ffnen werden.
Nehmen Sie den Inhalt des Testkits heraus und legen Sie ihn auf einer
sauberen, ebenen Flache aus.

2. Bitte putzen Sie sich die Nase und machen Sie das Nasenloch frei,
bevor Sie den Test machen.

3. Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife. Wenn Seife und
Wasser nicht verfiigbar sind, verwenden Sie Handdesinfektionsmittel.
Trocknen Sie Ihre Hande vor dem Testen vollstandig ab.

4. Sie méssen einen Timer oder ein Gerdt mit Timerfunktion vorbereiten.

[Prifverfahren]

1. Legen Sie das Extraktionsrohrchen auf den Réhrchenstander. Entfernen Sie die
Verschlussfolie des Rohrchens.

2. Sammeln Sie die Probe:

A Nehmen Sie den Tupfer ~ B. Fiihren Sie das
aus der Verpackung gesamte weiche

Berthren Sie das v ] ﬁ Ende des Tupfers
rkopf) nicht ¢ y ins Nasenloch ein

Ende (Tupf
mit den Handen oder = (etwa 1,5-2,0 cm).

anderen Gegenstanden.

C. Drehen Sie den Tupfer langsam und dricken Sie ihn mindestens 5 Mal fiir
insgesamt 15 Sekunden gegen die Innenseite des Nasenlochs. Bringen Sie so
viel Nasensekret wie moglich auf das weiche Ende des Tupfers.

D. Entfernen Sie den Tupfer E. Wiederholen Sie mit
behutsam n Tupfer die

NA des Tupfers.

3. Geben Sie die Tupferprobe in das Extraktionsrohrchen, drehen Sie den Tupfer etwa
10 Sekunden lang in der Flussigkeit und driicken Sie den Tupferkopf gegen die
Réhrchenwand, um die Probe im Tupfer freizusetzen.
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4. Drucken Sie den Tupfer am Kopf zusammen, wéhrend Sie ihn aus dem Extraktion-
srohrchen nehmen, um so viel Fliissigkeit wie méglich aus dem Tupfer zu entfernen.
Legen Sie den Tupfer nach Gebrauch in den Bioabfallbeutel.

5. Setzen Sie den Tropfkopf auf das Extraktionsréhrchen, entsiegeln Sie die Verpackung
und entnehmen Sie die Antigentestkassette.

6. Geben Sie 2-3 Tropfen in die Probenvertiefung der Testkassette und starten Sie den
Timer. Die Tropfen sollten fliissig sein und nicht schdumen/Blasen werfen. Bei
Schaum/Blasen fiigen Sie einen weiteren Tropfen hinzu.

23 Tropfen

)
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7. Lesen Sie das Ergebnis in 15 Minuten ab. Stark positive Ergebnisse kénnen innerhalb
von 15 Minuten gemeldet werden, negative Ergebnisse nach 15 Minuten missen jedoch
gemeldet werden, und nach 25 Minuten sind die Ergebnisse nicht mehr gultig.
8. Die Antigentestkassette, der Antigenextrakt R1und der Probenabstrich sollten nach
Gebrauch in den Bioabfallbeutel gegeben und mit dem Hausmdill entsorgt werden.
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Version: V1.1

9. Waschen Sie sich nach dem Test die Hande oder tragen Sie erneut Handdesinfektions-
mittel auf.

[Auswertung der Testergebnisse und Handlungsanweisungen]

Positives Ergebnis: Wenn sowohl die C-Linie als auch die T-Linie erscheinen (wie in der
Abbildung unten dargestellt), wurde neuartiges Coronavirus-Antigen nachgewiesen und
das Ergebnis ist positiv. Schauen Sie ganz genau hin! Die T-Linie kann sehr schwach
ausgepragt sein. Jede hier sichtbare rosa/violette Linie zeigt ein positives Ergebnis an.

Hier sind einige Beispiele fiir die Farben der T-Linie.

‘9:8:8:8:8:8

Positiv
Ein positives Testergebnis deutet darauf hin, dass ein aktueller Verdacht auf eine
COVID-19-Infektion besteht. Bei einem positiven Testergebnis sollten Sie sofort einen
Arzt/Hausarzt oder die drtliche Gesundheitsbehorde kontaktieren und deren fachliche
Meinung einholen, die 6rtlichen Richtlinien zur Selbstisolierung einhalten und einen
COVID-19-Nukleinsaure-PCR-Bestdatigungstest durchfthren lassen, um die Infektion zu
bestatigen.

Negatives Ergebnis: Wenn nur eine C-Linie vorhanden ist (wie in der Abbildung unten
dargestellt), ist die T-Linie farblos, was bedeutet, dass kein neues Coronavirus-Antigen
nachgewiesen wurde und das Ergebnis negativ ist.
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Negativ
Ein negatives Testergebnis schlieBt die Méglichkeit einer Infektion nicht aus, eine Infektion
kann vorhanden sein, auch wenn Ihr Testergebnis negativ ist. Sie sollten weiterhin alle
geltenden Regeln beziiglich des Kontakts mit anderen und SchutzmaRnahmen einhalten
Im Verdachtsfall wiederholen Sie bitte den Test nach 1 - 2 Tagen, da das neuartige
Coronavirus moglicherweise nicht in allen Phasen einer Infektion sicher nachgewiesen
werden kann.

Unglltiges Ergebnis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist das Ergebnis ungtiltig,
unabhdngig davon, ob eine T-Linie vorhanden ist (wie in der Abbildung unten gezeigt),
und der Test sollte wiederholt werden

Ungiitig
Ein ungtiltiges Testergebnis wird moglicherweise durch eine fehlerhafte Testdurchfuhrung
verursacht, bitte wiederholen Sie den Test; wenn das Testergebnis immer noch ungiltig ist,
wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum, um eine professionelle
Meinung einzuholen, und setzen Sie sich unverztiglich mit dem Hersteller oder dem
ortlichen Lieferanten in Verbindung.
[Vorteile und Einschrdnkungen]
Vorteile:
1. Dieses Testkit kann bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und ist 18
Monate guiltig.
2. Dieses Testkit ist benutzerfreundlich, erfordert keine professionelle Testausriistung und
kann von Nicht-Profis vor Ort oder zu Hause verwendet werden. Das Ergebnis kann mit
blobem Auge in nur 15 Minuten beobachtet werden.
3. Das Ergebnis dieses Tests kann Ihrem medizinischen Betreuer helfen, fundierte
Empfehlungen fur Inre Behandlung/Pflege zu geben und die Ausbreitung von COVID-19
auf lhre Familie und andere Personen in lhrer Umgebung zu begrenzen.
Begrenzung:
1. Dieses Testkit wird nur fur die In-vitro-Diagnose verwendet.
2. Dieses Testkit dient ausschlieRlich zum Nachweis von humanen anterioren Nasenab-
strich-Extrakten. Die Ergebnisse der anderen Proben kénnen ungenau sein.
3. Dieses Testkit dient nur zum qualitativen Nachweis und kann keine Aussage tber den
Gehalt an neuem Coronavirus-Antigen in der Probe machen.
4. Dieses Testkit ist nur ein klinisches Hilfsmittel fur die Diagnose. Wenn das Ergebnis
positiv ist, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur weiteren Untersuchung
anzuwenden, und die Diagnose des Arztes ist maldgebend.

[Klinische Leistung]
Kontrastergebnis-Statistik der klinisch bestdtigten/ausgeschlossenen Ergebnisse (202
anteriore Nasenabstriche)

Klinisch bestatigte/ausgeschlossene Ergebnisse
Au;gzréﬁgg : (RT-PCR CT=32) Gt
Bestatigt Ausgeschlossen
Positiv 98 0 98
Negativ 4 100 104
Gesamt 102 100 202

Ergebnisberechnung:

(1) Klinische Empfindlichkeit: 96,1 %, 95 % Konfidenzintervall: [90,4%, 98,5%].
(2) Klinische Spezifitét: 100,0%, 95 % Konfidenzintervall: [96,0%, 100,0%].

(3) Klinische Genauigkeit: 98,0%, 95 % Konfidenzintervall: [95,0%, 99,2%].

[VorsichtsmaRnahmen]

1. Lesen Sie die Anweisungen sorgfdltig durch, bevor Sie das Kit verwenden, und
kontrollieren Sie die Reaktionszeit streng. Wenn Sie die Anweisungen nicht befolgen,
kénnen Sie ungenaue Ergebnisse erhalten.

2. Die Antigentestkassette, der Antigenextrakt R1 und der Probenabstrich sollten nach
Gebrauch in den Bioabfallbeutel gegeben und mit dem Hausmull entsorgt werden.

3. Vor Feuchtigkeit schitzen, den Alufolienbeutel nicht vor der Prifung 6ffnen. Nicht
verwenden, wenn der Aluminiumfolienbeutel beschadigt ist oder die Testkassette feucht ist.
4. Bitte verwenden Sie es innerhalb der Gultigkeitsdauer.

5. Warten Sie, bis alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur
(15-30 °C) sind

6. Das Produkt enthalt Antikérper tierischen Ursprungs und der Antigenextrakt R1 enthalt
Casein. Berthren Sie nicht den Teststreifen in der Mitte der Testkassette und versuchen
Sie, die Flussigkeit des Antigenextrakts R1 nicht zu bertihren.

7. Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Satz nicht durch Komponenten in anderen
Satzen.

8. Verdunnen Sie die Probe fur den Test nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse erhalten
kénnen.

9. Das Kit muss unter strikter Einhaltung der in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Bedingungen gelagert werden. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter Frostbedingungen.

10. Die Testmethoden und Ergebnisse missen in strikter Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung interpretiert werden.
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[Datum der Erstellung der Gebrauchsanweisung/Genehmigung]
V1.0 12.08.2021
V1.1 01.06.2022
[Informati d gen Und

Informationen]

‘Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. c € 1434
Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin
2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China
Tel: +86(0)27-87808955

Fax: +86(0)27-87808005

WEB: www.mdeasydiagnosis.com

Email: info@ediagnosis.cn

Osmunda Medical Technology Service GmbH

Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany

Tel: 0049-30-81865123

[Abstrich Informationen]
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Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD

East-1,3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China

Name: Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzbtiro

Adresse: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany
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CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO..LTD
No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, P.R.China
www.citotest.com

[Ec[Rep| WellKang Ltd
[Ree] Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,

Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

03 C E 0413
Biocomma Limited

B1605-B1606, Life Science Park, Shenchengtou Creative Factory,
Julongshan A Road, Xiuxin Community, Kengzi Street, Pingshan District,
Shenzhen City, 518118, Guangdong, P.R. China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.

C/ Horacio Lengo 18. 29006. Mdlaga. Spain
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No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

C E 0123
I Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
Instructions for Use

W-AgH-05 W-AgH-05S English

® Self-test used on-site or at home
® Please read the instructions for use before use.

[Product name]
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

[Type/Specification]
B-5 Tests/Kit

[Intended use]

This kit is intended for in vitro qualitative detection of the nucleocapsid protein antigen
from SARS-CoV-2 in nasal swabs from individuals suspected of COVID-19. The kit is
suitable for layperson use, children under age of 14 should be assisted by an adult. Please
always seek for assistance and supervision with the test when needed and follow your
local guidelines for specimen collection by children

COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally susceptible.
Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1to 14 days,
mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal
congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

[Kit components]

5 Antigen test cassettes 1Tube stand

5 Antigen extract R1 1lInstructions for use

5 Sample swabs 5 Biohazard waste bags

[Test principle]
This kit employs immunochromatography for detection. The specimen will move forward
along the test cassette under capillary action. If the SARS-CoV-2 viral antigen is present, it
will be bounded to the colloidal gold-labeled SARS-CoV-2 specific antibodies. The immune
complex will be captured by coronavirus monoclonal antibody fixed in the T (Test) line. If
the specimen is SARS-CoV-2 positive, both the T (Test) line and C(Control) line will become
visible. If the specimen is SARS-CoV-2 negative, the C (Control) line will become visible but
the T (Test) line will be invisible. The C line must be visible if the test has been performed
correctly.

[Storage & stability]

1. Store at 2°C~30°C, and it is valid for 18 months. DO NOT FREEZE.

2. After the aluminum foil bag is unsealed, the test cassette should be used as soon as
possible .

[Preparatory steps]

1. Disinfect the surface where you will open the test kit. Remove and
lay out contents of the test kit on a clean, flat surface.

2. Please blow your nose and clear the nostril before taking the test.

3. Wash hands with soap and water. If soap and water are not
available, use hand sanitizer. Dry your hand completely before taking
the test.

4. You need to prepare a timer or any device with timer function.

[Test methods]
1. Place the extraction tube on the tube stand. Remove the sealing film of the tube.

A ) Remove the swab from
the package. Do

not touch the soft end

(swab head) with your

hands or anything else:

Insert the entire
soft end of the
swab into the
nostril (about
1.5-2.0 cm).

Slowly rotate the swab, gently press against the inside of the nostril at
least 5 times for a total of 15 seconds. Get as much nasal secretion as
possible on the soft end of the swab

Gently remove the swab.  E. Using the same
swab, repeat steps
B-Diin the other
nostril with the
same end of the
swab.

&)

3. Put the swab specimen into the extraction tube, rotate the swab in the liquid for
about 10 seconds, and press the swab head against the tube wall to release the
specimen in the swab.
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4. Squeeze the swab over the head while taking the swab out of the extraction tube to
remove as much liquid as possible from the swab. Put the swab after use into the
biohazard waste bag.

5. Install the dropper head on the extraction tube, unseal the package and take out the
antigen test cassette.

6. Add 2-3 drops into the specimen well of the test cassette, and start the timer. The
drops should be liquid not foams/bubbles. If the dorp is foam/bubbles, add another drop.

a

2.3 Drops

7. Read the result in 15 minutes. Strong positive results can be reported within 15
minutes, however, negative results must be reported after 15 minutes, and the results
after 25 minutes are no longer valid.

8. The antigen test cassette, antigen extract R1 and sample swab after use should be
placed in the biohazard waste bag and disposed of with household waste.

9. Wash hands or re-apply hand sanitizer after taking the test.
[Interpretation of test results and instructions for actions]

Positive result: if both the C line and the T line appear(as shown in the figure below),
novel coronavirus antigen has been detected and the result is positive. Look very closely!
The T line can be very faint. Any pink/purple line visible here indicates a positive result.
Here are some examples of the colors of T line.

C C C [ c C
T T T T T T

Positive

A positive test result suggests there is currently a suspicion of COVID-19 infection, if your
test result is positive, you should immediately contact a doctor/family doctor or the local
health authority and ask for their professional opinions, you should comply with local
self-isolation guidelines and have a COVID-19 nucleic acid PCR confirmatory test carried
out to confirm the infection.

Negative result: if there is only a C line (as shown in the figure below), the T line is
colorless, indicating that novel coronavirus antigen has not been detected and the result
is negative.

(o]
T

Negative

A negative test result does not rule out possibility of infection, an infection may be
present even if your test result is negative. You should continue to comply with all
applicable rules regarding contact with others and protective measures. In case of
suspicion, please repeat the test after 1- 2 days, as the novel coronavirus may not be

Invalid resul the Cline is not observed, it will be invalid regardless of whether there
is Tline (as shown in the figure below), and the test should be repeated.

Invalid
An invalid test result is possibly caused by faulty test execution, please repeat the test; If
test result is still invalid, contact a doctor or COVID-19 test center for their professional
opinions and immediately contact the manufacturer or local supplier.

[Benefits and Limitations]

Benefits:

1. This test kit can be transported and stored at room temperature and is valid for 18
months.

2. This test kit is user-friendly, does not require professional testing equipment and can
be used by non-professionals on-site or at home. The results can be observed with the
naked eye in only 15 minutes.

3. The test result from this test can help your healthcare provider make informed
recommendations for your treatment / care and help limit the spread of COVID-19 to
your family and others around you.

Limitation:

1. This test kit is used for in vitro diagnosis only.

2. This test kit is only used to detect human anterior nasal swab extracts. The results of
other specimens may be inaccurate.

3. This test kit is only used for qualitative detection and cannot indicate the level of
novel coronavirus antigen in the specimen.

4. This test kit is only a clinical auxiliary diagnostic tool. If the result is positive, it is
recommended to use other methods for further examination in time and the doctor’ s
diagnosis shall prevail

[Clinical performance]

Contrast Results Statistics of Clinically Confirmed/Excluded Results (202 anterior nasal
swabs)

) Clinical Confirmed/Excluded Results
Ep\q/g‘a‘?e"rﬁ" (RT-PCR CT<32) Total
Confirmed Excluded
Positive 08 0 %
Negative 4 100 104
Total 102 100 202

Result calculation:

(1) Clinical sensitivity: 96.1%, 95% confidence interval: [90.4%, 98.5%]
(2) Clinical specificity: 100.0%, 95% confidence interval: [96.0%,100.0%]
(3) Clinical accuracy: 98.0%, 95% confidence interval: [95.0%, 99.2%).

[Precautions]

1. Read the instructions carefully before using the kit, and strictly control the reaction
time. If you do not follow the instructions, you may get inaccurate results.

2. The antigen test cassette, antigen extract R1 and sample swab after use should be
placed in the biohazard waste bag and disposed of with household waste.

3. Protect from moisture, do not open the aluminum foil bag before it is ready for
testing. Do not use when the aluminum foil bag is damaged or the test cassette is
damp.

4. Please use it within the validity period.

5. Wait all reagents and specimens back to room temperature (15 ~ 30 °C) before use.

6. The product contains animal sourced antibodies and the antigen extract R1 contains
casein. Do not touch the test strip in the middle of the test cassette and try to avoid
touching the liquid of the antigen extract R1.

7. Do not replace the components in this kit with components in other kits.

8. Do not dilute the specimen for testing, otherwise you may get inaccurate results.

9. The kit shall be stored in strict accordance with the conditions specified in this
Instruction for Use. Please do not store the kit under freezing conditions.

10. The test methods and results must be interpreted in strict accordance with this
Instructions for Use.
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[Information Inquiries And General Information]

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. c € 1434
Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin
2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China
Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005
WEB: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

E Osmunda Medical Technology Service GmbH
Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany

Tel: 0049-30-81865123

[Swab Information]
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Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD

East-1,3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial

zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China

Name: Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzbuiro

Adresse: Heerdter Lohweg 83, 40549 Duisseldorf, Germany
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u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.,LTD
No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, P.R.China
www.citotest.com

[Rep] Welkang Ltd
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Northern Ireland
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Biocomma Limited

u B1605-B1606, Life Science Park, Shenchengtou Creative Factory,
Julongshan A Road, Xiuxin Community, Kengzi Street, Pingshan District,
Shenzhen City, 518118, Guangdong, P.R. China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo 18. 29006. Mdlaga. Spain
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Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

FR

- Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Instructions d'utilisation du Kit de test
de I'antigéne COVID-19 (SARS-CoV-2)

W-AgH-05 W-AgH-055 French

® Auto-test utilisé sur place ou a domicile
® Veuillez lire les instructions d'utilisation avant toute utilisation

[Nom du produit]
Kit de test de |'antigene COVID-19 (SARS-CoV-2)

[Spécifications]
B-5 Tests/Kit

[Utilisation prévuel

Ce kit est destiné & la détection qualitative in vitro de I'antigéne protéique de la
nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans des écouvillonnages nasaux d'individus suspectés de
COVID-19. Le kit est adapté & un usage profane, les enfants de moins de 14 ans doivent
&tre assistés par un adulte. Veuillez toujours demander de I'aide et une supervision pour le
test lorsque cela est nécessaire et suivez vos directives locales pour le prélévement
d'échantillons par les enfants.

La COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire aigué. Les gens sont généralement
fragiles. Selon les recherches épidémiologiques actuelles, la période d'incubation est de 1
A 14 jours, le plus souvent de 3 a 7 jours. Les principales manifestations incluent de la
fievre, de la fatigue et une toux séche. Dans quelques cas, on observe une congestion
nasale, un écoulement nasal, un mal de gorge, une myalgie et une diarrhée.

[Composants du kit]

5 Cassettes de test d'antigéne
5 Extraits d'antigéne R1

5 Ecouvillons pour échantillon

1 Support de tube
1Manuel d'instructions d' utilisation
5 Sachets pour déchets biologiques

[Principio del test]

Ce kit utilise I'immunochromatographie pour la détection. L'échantillon avance par
capillarité le long de la cassette de test. Si I'antigéne viral du SARS-CoV-2 est présent, il
sera lié aux anticorps spécifiques du SARS-CoV-2 marqueés a I'or colloidal. Le complexe
immunitaire sera capturé par I'anticorps monoclonal du coronavirus fixé dans la ligne T
(test). Si I'échantillon est positif au SARS-CoV-2, la ligne T (test) et la ligne C (contrdle)
deviennent visibles. Si I'échantillon est négatif au SARS-CoV-2, la ligne C (contrdle)
devient visible mais la ligne T (test) est invisible. La ligne C doit étre visible si le test a été
effectué correctement.

[Stockage et conservation]

1. Stocker entre 2 et 30 °C, et sa validité est de 18 mois. NE PAS CONGELER
2. Une fois le sachet en aluminium décacheté, la cassette de test doit étre utilisée le
plus rapidement possible.

[Etapes préparatoires]

1. Désinfecter la surface ou vous allez ouvrir le kit de test. Extraire et
étaler le contenu du kit de test sur une surface plane et propre.

2. Veuillez vous moucher et dégager votre narine avant d' effectuer
le test.

3. Se laver les mains avec de I'eau et du savon. Si vous ne disposez
pas d'eau et de savon, utilisez un désinfectant pour les mains.
Sécher complétement votre main avant de réaliser le test.

4. Vous devez préparer un minuteur ou tout autre appareil doté
d'une fonction de minuterie.

[Méthodes de test]
1. Placez le tube d'extraction sur le support de tube. Retirez le film d'étanchéité du tube,

B. Insérer la totalité
de l'extrémité
souple de
I'écouvillon dans la
narine (environ 1,5
a2cm)

A A. Sortir 'tcouvillon de son  B.
emballage. Ne pas toucher

| émité souple (t
I'écouvillon) avec vos
mains ou autre chose.

@D

C. Tourner lentement |'écouvillon en appuyant doucement contre
lintérieur de la narine au moins 5 fois pendant un total de 15 secondes.
Obtenir autant de sécrétions nasales que possible sur I'extrémité
souple de I'tcouvillon.

E. En utilisant le
méme écouvillon,
répéter les étopes
BaDdans!' autre
narine avec la
méme extrémité
de I'ecouvillon,

D. Retirer délicaternent E.
I'écouvillon.

(ciy

3. Placer I'échantillon de I'écouvillon dans le tube d'extraction, faire tourner I'écouvillon
dans le liquide pendant environ 10 secondes, puis appuyer la téte de I'écouvillon contre
la paroi du tube pour libérer I'échantillon dans I'écouvillon.

108 ’\) 1
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4. Presser I'écouvillon sur I'embout tout en le retirant du tube d'extraction afin d'extraire
le plus de liquide possible de I'écouvillon. Aprés utilisation, placer I'écouvillon dans le sac
& déchets d risque biologique.

5. Placer la téte du compte-gouttes sur le tube d'extraction, ouvrir I'emballage et sortir
la cassette de test antigénique.

6. Ajouter 2 & 3 gouttes dans 'orifice & échantillon de la cassette de test, et lancer la
minuterie. Les gouttes doivent étre liquides et non pas sous forme de mousse ou de
bulles. Si la goutte est constituée de mousse ou de bulles, ajouter une autre goutte.

ca:[]]]::\'

243 gouttes

7. Attendre 15 minutes pour lire le résultat. Les résultats fortement positifs peuvent étre
signalés dans les 15 minutes, cependant, les résultats négatifs doivent étre signalés
aprés 15 minutes, et les résultats obtenus au-dela de 25 minutes ne sont plus valables.
8. Apreés utilisation, la cassette de test antigénique, I'extrait d'antigéne R1 et I'écouvillon
de prélévement doivent étre placés dans le sac de déchets a risque biologique et
éliminés avec les déchets ménagers

i

9. Se laver les mains ou appliquer & nouveau du désinfectant pour les mains aprés avoir
passé le test.

[Interprétation des résultats des tests et mesures & prendre]

Résultat positif : si la ligne C et la ligne T apparaissent toutes deux (comme sur la
figure ci-dessous), un nouvel antigéne du coronavirus a été détecté et le résultat est
positif. Regardez attentivement ! La ligne T peut étre trés peu visible. Toute ligne
rose/violette visible ici indigue un résultat positif.

Voici quelques exemples des couleurs de la ligne T.

Cc C C c c Cc
T T T T T T

Positif

Un résultat positif suggére qu'il y a actuellement une suspicion d'infection par la
COVID-19, si votre résultat est positif, vous devez immédiatement contacter un
docteur/médecin de famille ou les autorités sanitaires locales et demander leur avis
professionnel, vous devez vous conformer aux directives d'auto-confinement locales et
faire réaliser un test de confirmation par PCR de I'acide nucléique de la COVID-19 pour
confirmer I'infection.

Résultat négatif : s'il n'y a qu'une ligne C (comme le montre la figure ci-dessous), la
ligne T est incolore, ce qui indique qu'aucun nouvel antigéne du coronavirus n'a été
détecté et que le résultat est négatif.

Cc
T

Négatif

Un résultat négatif n'exclut pas la possibilité d'une infection. Une infection peut étre
présente méme si le résultat du test est négatif. Vous devez continuer & respecter toutes
les régles applicables concernant le contact avec les autres et les mesures de protection.
En cas de suspicion, veuillez répéter le test aprés 14 2 jours, car le nouveau coronavirus
ne peut pas étre détecté avec précision lors de toutes les phases d'une infection.

Résultat non valide : si la ligne C n'est pas visible, le test est invalide, qu'il y ait ou non
une ligne T (comme le montre la figure ci-dessous), et le test doit &tre répété

Cc C
T T
Invalide

Un résultat de test invalide peut étre causé par une mauvaise exécution du test, veuillez
répéter le test ; si le résultat du test est toujours invalide, contactez un médecin ou le
centre de test COVID-19 pour obtenir leur avis professionnel et contactez immédiatement
le fabricant ou le fournisseur local

Avantages et limites

Avantages :

1. Ce kit de test peut étre transporté et stocké & température ambiante et est valable
durant 18 mois.

2. Ce kit de test est pratique, ne nécessite pas d'équipement de test professionnel et
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peut étre utilisé par des non-professionnels sur site ou & domicile. Les résultats peuvent
étre observeés a I'ceil nu en 15 minutes seulement.

3. Le résultat de ce test peut aider votre prestataire de soins a formuler des recomman-
dations éclairées pour votre traitement/ vos soins et a limiter la propagation de la
COVID-19 au sein de votre famille et & votre entourage.

Limites :

1. Ce kit de test n'est utilisé que pour un diagnostic in vitro.

2. Ce kit de test n'est utilisé que pour détecter les extraits d'écouvillons nasaux
antérieurs humains. Les résultats d'autres échantillons peuvent se révéler inexacts.

3. Ce kit de test n'est utilisé que pour la détection qualitative et ne peut pas indiquer le
niveau du nouvel antigéne du coronavirus dans I'échantillon.

4. Ce kit de test n'est qu'un outil de diagnostic clinique auxiliaire. Si le résultat est positif,
il est recommandé d'utiliser d'autres méthodes pour des examens complémentaires
opportuns, et le diagnostic du médecin prévaut.

[Performances cliniques]

Statistiques des résultats contrastés des résultats cliniguement confirmés/exclus (202
écouvillons nasaux antérieurs)

= e g
d'évaluation Total
Confirmés Exclus.
Positifs 98 0 %
Négatifs 4 100 04
Total 102 100 202

Calcul du résultat :

(1) Sensibilité clinique : 96.1%, 95 % intervalle de confiance : [90.4 %, 98.5 %]
(2) Spécificité clinique : 100.0%, 95 % intervalle de confiance : [96.0 %, 100.0 %]
(3) Précision clinique : 98.0%, 95 % intervalle de confiance : [95.0 %, 99.2 %],

[Mesures de précaution]

1. Lire attentivement les instructions avant d'utiliser le kit, et contréler scrupuleusement
le temps de réaction. Si vous ne suivez pas les instructions, vous risquez d'obtenir des
résultats inexacts.

2. Apres utilisation, la cassette de test antigénique, I'extrait d'antigéne R1, le tube
d'extraction d'antigéne (avec téte de compte-gouttes) et I'écouvillon de prélévement
doivent étre placés dans le sac de déchets & risque biologique et éliminés avec les
déchets ménagers.

3. Protéger de I'humidité, ne pas ouvrir le sac en papier d'aluminium avant d' étre prét &
effectuer le test. Ne pas utiliser si le sac en aluminium est endommagé ou si la cassette
de test est humide.

4. Veillez & ne |'utiliser que pendant la période de validité.

5. Attendre que tous les réactifs et échantillons reviennent & la température ambiante
(15 & 30 °C) avant de les utiliser.

6. Le produit contient des anticorps d'origine animale et I'extrait d'antigéne R1 contient
de la caséine. Ne pas toucher la bandelette de test située au milieu de la cassette de
test et éviter de toucher le liquide de I'extrait d'antigéne R1.

7. Ne pas remplacer les composants de ce kit par des composants d'autres kits.

8. Ne pas diluer I'échantillon pour le tester, sinon les résultats risquent d'étre inexacts.

9. Le kit doit étre stocké dans le strict respect des conditions spécifiées dans ces
Instructions d'utilisation. Veuillez ne pas stocker le kit en conditions de congélation.

10. Les méthodes de test et les résultats doivent étre interprétés en stricte conformité
avec les présentes instructions d'utilisation.
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Kit per il test dell'antigene COVID-19
(SARS-CoV-2)-Istruzizoni per l'uso

W-AgH-05 W-AgH-05S Italian

® Autotest usato in loco o a casa
o Invitiamo a leggere le istruzioni per I'uso prima di servirsi del prodotto

[Nome del prodotto]
Kit per il test dell'antigene COVID-19 (SARS-CoV-2)

[Specifiche tecniche]
B-5 Test/Kit

[Uso previsto]l

Questo kit & destinato alla rilevazione qualitativa in vitro dell'antigene della proteina
nucleocapside della SARS-CoV-2 nei tamponi nasali di individui sospetti di COVID-19. Il kit
¢ adatto all'uso da parte di profani, i bambini sotto i 14 anni devono essere assistiti da un
adulto. Si prega di chiedere sempre assistenza e supervisione per il test quando necessa-
rio e di seguire le linee guida locali per la raccolta dei campioni da parte dei bambini.

Il COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono generalmente
suscettibili. Sulla base dell' attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione va
da 1a 14 giorni, nella maggior parte dei casi da 3 a 7 giorni. Le principali manifestazioni
comprendono febbre, affaticamento e tosse secca. Congestione nasale, naso che cola,
mal di gola, mialgia e diarrea sono presenti in pochi casi.

[Componenti del kit]

5 Cassette per il test dell'antigene
5 Estratti di antigene R1

5 Tamponi campione

[Principio del test]

Questo kit si serve dell'immunocromatografia per la rilevazione. Il campione si muovera
in avanti lungo la cassetta del test sotto I'azione capillare. Se € presente |'antigene virale
SARS-CoV-2, si leghera agli anticorpi specifici SARS-CoV-2 marcati con oro colloidale. Il
complesso immunitario verra catturato dall'anticorpo monoclonale del coronavirus
fissato nell' area T (Test). Qualora il campione risulti positivo a SARS-CoV-2, entrambe le
aree T (Test) e C (Controllo) diventeranno visibili. Se il campione & negativo a SARS-CoV-2,
I area C (controllo) diventera visibile ma I' area T (Test) sara invisibile. L'area C deve
essere visibile se il test & stato eseguito correttamente.

1 Porta-provetta
1lstruzioni per |'uso
5 Sacchetti per i rifiuti biologici pericolosi

[Conservazione e stabilita]

1. Conservare a una temperatura compresa fra 2°C~30°C; il prodotto ha una validita di 18
mesi. NON CONGELARE.

2. Dopo che il sacchetto di alluminio ¢ stato aperto, la cassetta del test dovrebbe essere
usata nel minor tempo possibile.

[Passaggi di preparazione]

1. Disinfettare la superficie dove verra aperto il kit di test. Estrarre e
posizionare il contenuto del kit di test su una superficie in piano e pulita.
2. Si prega di soffiarsi il naso e di liberare la narice prima di eseguire il test.
3. Lavarsi le mani con acqua e sapone. Qualora acqua e sapone non
siano disponibili, servirsi di un disinfettante per le mani. Asciugare
completamente la mano prima di eseguire il test.

4. Sara necessario predisporre un timer o qualsiasi dispositivo dotato
della funzione di timer.

[Metodi di prova]

1. Mettere la provetta di estrazione sul supporto della provetta. Togliere la pellicola
sigillante della provetta.

B. Inserire I'intera
estremita morbida
del tampone nella
narice (circa
-2,0 cm).

A. Estrarre il tampone B.
dalla confezione. Non

toccare l'estremit ‘ .
morbida (testa del ¢
tampone) con le mani o . '

con altri oggetti

C. Ruotare lentamente il tampone, premere delicatamente contro
interno della narice almeno 5 volte per un totale di 15 secondi.
Prendere quanta pit secrezione nasale possibile sullestremita morbida
del tampone.

D. D. Estrarre delicatamente  E. E. Usando lo stesso
ﬂ il tampone. ﬂ tampone, ripetere i
| 1 ) | pessi B-D relraitra
"l@“ ¢ y narice con la stessa
. estremita del
‘ ‘ tampone.

3. Mettere il campione del tampone nella provetta di estrazione, ruotare il tampone nel
liquido per circa 10 secondi e premere la testa del tampone contro la parete dellaprovetta
per rilasciare il campione nel tampone.

4. Spremere il tampone sulla testa mentre si estrae il tampone dalla provetta di
estrazione al fine di rimuovere quanto pit liquido possibile dal tampone. Dopo I' uso,
mettere il tampone nel sacchetto per i rifiuti a rischio biologico.

5. Installare la testa del contagocce sulla provetta di estrazione, togliere il sigillo alla
confezione ed estrarre la cassetta del test dell'antigene.

6. Aggiungere 2- 3 gocce nel pozzetto del campione della cassetta del test e avviare il
timer. Le gocce dovrebbero essere liquide e non schiume/bolle. Se la goccia si rivela
schiuma o bolle, aggiungere un'altra goccia

7. Dopo 15 minuti procedere alla lettura del risultato. | risultati fortemente positivi possono
essere segnalati entro 15 minuti; i risultati negativi, tuttavia, devono essere segnalati dopo
15 minuti. | risultati che si manifestano dopo 25 minuti non sono pit validi

8. Dopo I uso, la cassetta per il test dell'antigene, I'estratto di antigene R1,e il tampone
del campione dovranno essere messi nel sacchetto dei rifiuti biologici e smailtiti congiunta-
mente ai rifiuti domestici.

9. Dopo aver fatto il test lavarsi le mani o riapplicare il disinfettante per le mani.

[Interpretazione dei risultati dei test e istruzioni per le azioni successive]

Risultato positivo: se appaiono sia la linea C che la linea T (come indicato nella figura
sottostante), I' antigene del nuovo coronavirus & stato rilevato e il risultato & positivo. Si prega
di guardare molto da vicino! L' area T puo essere marcata in modo molto debole. Qualsiasi
area di colore rosa/viola visibile qui indica che si & in presenza di un risultato positivo.

Ecco alcuni esempi dei colori dell' area T.

C Cc C C C [
T T T T T T

Pozitivan

Un risultato positivo del test suggerisce che c'é attualmente un sospetto di infezione da
COVID-19. Se il risultato del test & positivo, sard necessario contattare immediatamente
un medico/medico di famiglia o I'autorita sanitaria locale e chiedere il loro parere
professionale. Sara necessario attenersi alle linee guida locali in materia di auto-isola-
mento e far eseguire un test di conferma PCR dell'acido nucleico COVID-19 con
I' obiettivo di confermare I'infezione.

Risultato negativo: se ¢’ solo I' area C (come indicato nella figura sottostante), I area T &
incolore, indica che I’ antigene del nuovo coronavirus non & stato rilevato e |l risultato &
negativo.

c
T

Negativo
Un risultato negativo del test non esclude la possibilita di un'infezione, un‘infezione pud
essere presente anche se il risultato del test & negativo. - Invitiamo a continuare a
rispettare tutte le regole applicabili per quanto riguarda il contatto con le altre persone e
le misure di protezione. In caso di sospetto, invitiamo a ripetere il test dopo 1- 2 giorni,
dato che non & possibile rilevare con precisione il nuovo coronavirus in tutte le fasi di
un'infezione.

Risultato non valido: se non ¢ presente I' area C, il risultato non sara valido a
prescindere dal fatto che I' area T sia presente o meno (come indicato nell’ immagine
qui di seguito), e saré necessario provvedere a un nuovo test.

Non valido

Un risultato del test non valido & probabilmente causato da un'esecuzione errata del test;
in questo caso invitiamo a ripetere il test; se il risultato del test risulta ancora non valido,
sara opportuno contattare un medico o un centro di test COVID-19 per richiedere un loro
parere professionale. Contestualmente invitiamo a contattare in modo immediato il
produttore o il fornitore locale.

[Benefici e limitazioni]

Benefici:

1. Questo kit di test puo essere trasportato e conservato a temperatura ambiente e ha
una validita di 18 mesi.

2. Questo kit di test & facile da usare, non richiede attrezzature professionali e puo essere
usato anche da personale non medico sul posto o a casa. | risultati si vedono a occhio
nudo entro 15 minuti.

3.l risultato di questo test pud aiutare il proprio operatore sanitario a fornire indicazioni
informate circa il trattamento da seguire e contribuire a limitare la diffusione del COVID-19
in famiglia o con le persone che vediamo/frequentiamo.

Limitazione:

1. Questo kit di test viene usato unicamente per la diagnosi in vitro.

2. Questo kit di test ¢ utilizzato solo per rilevare estratti di tamponi nasali anteriori umani
| risultati di altri campioni potrebbero risultare imprecisi.

3. Questo kit viene utilizzato solo per la rilevazione qualitativa e non pué indicare il

livello dell" antigene del nuovo coronavirus nel campione.

4. Questo kit di test & solo uno strumento diagnostico clinico ausiliario. Se il risultato

& positivo, invitiamo a utilizzare altri metodi per eseguire ulteriori esami in tempo. Avra

la priorité la diagnosi del medico.

[Prestazioni cliniche]

Statistiche di contrasto dei risultati clinicamente confermati/esclusi (202 tamponi nasali
anteriori)

Valutazione Risultati clinici confermati/esclusi (RT-PCR CT<=32) Totale
reagente
Y Confermato Escluso
Positivo 98 0 98
Negativo 4 100 104
Totale 102 100 202

Calcolo del risultato:
(1) Sensibilita clinica: 96.1 %, intervallo di confiden: el 95%: [90.4%, 98.5%.

(2) S clinica: 100.0%, intervallo di confidenza del 95%: [96.0%, 100.0%].
(3) Acouratezza clinica: 98.0%, intervallo di confidenza del 95%: [95.0%, 99.2%).

[Precauzioni]

1. Leggere con attenzione le istruzioni prima di usare il kit e controllare rigorosamente il
tempo di reazione. In caso di mancata osservanza delle istruzioni si potrebbero ottenere dei
risultati imprecisi

2.Dopo I' uso, la cassetta per il test dell'antigene, 'estratto di antigene R1, e il tampone del
campione dovranno essere messi nel sacchetto dei rifiuti biologici e smaltiti congiuntamente
ai rifiuti domestici

3. Proteggere dall'umidita, non aprire la confezione in alluminio fino a che non si & pronti per
eseguire il test. Non utilizzare quando il sacchetto di alluminio & danneggiato o la cassetta
del test & umida.

4. i prega di utilizarlo entro il periodo di validita.

5. Attendere che tutti i reagenti e i campioni tornino a temperatura ambiente (15— 30°C)
prima dell'uso,

6. Il prodotto contiene anticorpi di origine animale e I'estratto di antigene R1 contiene
caseina. Non toccare la striscia di test al centro della cassetta e cercare di evitare di toccare
il liquido dellestratto di antigene R1

7. Non sostituire i componenti di questo kit con quelli di altri kit.

8. Non diluire il campione per il test, in quanto cio potrebbe portare a dei risultati imprecisi

9. Il kit deve essere conservato in stretta conformita con le condizioni specificate nelle
presenti istruzioni per 'uso. Si prega di non conservare il kit in condizioni di congelamento.
10. | metodi di prova e i risultati devono essere interpretati in stretta conformita con queste
istruzioni per I'uso.
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Kit per il test dell'antigene COVID-19
(SARS-CoV-2)-Istruzizoni per I'uso

W-AgH-05 W-AgH-055 Espariol

® Prueba de autodiagnoéstico in situ o en el hogar
® Lealas instrucciones de uso antes de utilizar el kit

[Nombre del producto]
Kit de prueba de antigenos para la deteccion de la COVID-19 (SARS-CoV-2)

[Tipo/Especificacion]
B-5 Pruebas/Kit

[Finalidad de uso]

Este kit se utiliza para realizar una deteccién cualitativa in vitro del antigeno de la
proteina de la nucleocépside del SARS-CoV-2 en hisopos nasales de personas con
sospecha de COVID-19. El kit es apto para el uso no profesional. Los nifios menores de 14
anos deben ser asistidos por un adulto. Siempre solicite asistencia y supervision para
realizar la prueba cuando sea necesario, y siga las disposiciones locales para la
recoleccion de muestras en ninos.

La COVID-19 es una enfermedad respiratoria aguda y contagiosa. Por lo general afecta a
los humanos. En funcién de la investigacion epidemiolégica actual, el periodo de
incubacion es de 1a 14 dias, mayormente de 3 a 7 dias. Las manifestaciones principales
incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos, también se han descrito sintomas
como congestion nasal, goteo nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

[Componentes del kit]

5 Casetes de prueba de antigeno
5 Extractos de antigeno R1
5 Hisopos para la muestra

1Soporte de tubo
TInstrucciones de uso
5 Bolsas de residuos de riesgo biologico

[Test principle]

Este kit emplea la inmunocromatografia para la deteccion. La muestra avanzard a lo
largo del casete de prueba bajo accion capilar. Si se encuentra presente el antigeno viral
de SARS-CoV-2, se encontrard unido a los anticuerpos especificos de SARS-CoV-2
marcados con oro coloidal. El inmunocomplejo serd capturado por el anticuerpo monoclo-
nal de coronavirus fijado en la linea T (de prueba). Si la muestra es positiva para
SARS-CoV-2, se observard tanto la linea T (de prueba) como la linea C (de control). Sila
muestra es negativa para SARS-CoV-2, se verd la linea C (de control), pero la linea T (de
prueba) permanecerd invisible. La linea C debe ser visible si la prueba se ha realizado
correctamente.

[Conservacién y estabilidad]

1. Conservar a una temperatura de 2 °C a 30 °C; valido por 18 meses. NO CONGELAR

2. Una vez que se rompa el sello de la bolsa de papel de aluminio, se deberd usar el
casete de prueba lo antes posible.

[Preparacion]

1. Desinfecte la superficie donde abrira el kit de prueba. Saque y
disponga los contenidos del kit de prueba sobre una superficie limpia y
plana.

2. Suénese la nariz y limpie el orificio nasal antes de realizar la prueba.
3. Lavese las manos con agua y jabon. Si no dispone de agua y jabén,
utilice un gel desinfectante. Séquese las manos por completo antes de
realizar la prueba.

4. Prepare un temporizador o algtn dispositivo con funcion de tempori-
zador.

[Métodos de pruebal
1. Coloque el tubo de extraccion en el soporte del tubo. Retire la pelicula selladora del
tubo.

Quite el hisopo del B. Inserte todo el

paquete. No toque el extremo suave del
i e (cabeza 1 )| nisopo dentro del
del hisopo) con las manos /| orificio nasal
i de otra forma. N2 (clrededor de 1,5 @
2cm)

Gire lentamente el hisopo, presionandolo con cuidado contra el interior
del orificio nasal al menos 5 veces durante un total de 15 segundos.
Obtenga toda la secrecion nasal que pueda extraer en el extremo
suave del hisopo.

E. Con el mismo
hisopo, repita los
pasos BaDenel
otro orificio nasal
con el mismo
extremo del hisopo,

D. Quite el hisopo E.
suavemente:

(Y,

3. Coloque la muestra del hisopo dentro del tubo de extraccion, gire el hisopo durante
unos 10 segundos y presione la cabeza del hisopo contra la pared del tubo para liberar
la muestra en el hisopo.
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4. Apriete el hisopo por la cabeza mientras lo retira del tubo de extraccion para eliminar
todo el liquido que sea posible del hisopo. Por ultimo, coloque el hisopo usado en la
bolsa de residuos de riesgo bioldgico.

5. Coloque el gotero en el tubo de extraccion, rompa el sello del paquete y quite el
casete de prueba de antigeno.

6. Aiada 2 o 3 gotas dentro del pocillo para muestra del casete de prueba e inicie el
temporizador. Las gotas deben ser liquidas, no espumosas ni con burbujas. Si la gota es
espumosa o tiene burbujas, afada otra gota.

7. Lea el resultado en 15 minutos. Si hay un claro resultado positivo, esté aparecerd en
un lapso de 15 minutos; los resultados negativos aparecerdén después de 15 minutos, y
los resultados que aparezcan después de 25 minutos no serdn validos.

8. Despues de utilizar el casete de prueba de antigeno, el extracto de antigeno R1y el
hisopo de muestra, se los debera colocar en una bolsa de residuos de riesgo biologico y
desechar con los residuos domésticos

9. Lavese las manos o vuelva a aplicarse gel desinfectante después de realizar la prueba.

[Interpretacion de los

de la prueba e it posteriores al uso]

Resultado positivo: si aparecen la linea C y la linea T (como se muestra en la figura a
continuacion), se habra detectado un nuevo antigeno de coronavirus y el resultado sera
positivo. Observe bien el resultado! La linea T puede ser muy tenue. Toda linea de color
rosa/violeta que sea visible indicard un resultado positivo.

A continuacion, encontrard algunos ejemplos de los colores de la linea T.

c c C C C C
T T T T T T

Positivo

Un resultado positivo de la prueba sugiere una sospecha de infeccion por COVID-19. Si el
resultado de la prueba es positivo, deberd contactarse de inmediato con un médico/médi-
co general o con la autoridad sanitaria local para solicitar una opinién profesional, cumplir
con las disposiciones locales en materia de aislamiento y realizar una prueba de
confirmacion por PCR de dcidos nucleicos para la deteccion de la COVID-19.

Resultado negativo: si solo aparece la linea C (como se muestra en la figura a
continuacion) y la linea T es incolora, esto indica que no se ha detectado un nuevo
antigeno de coronavirus y el resultado es negativo.

C
T

Negativo

Un resultado negativo de la prueba no descarta la posibilidad de una infeccion, ya que
esta puede estar presente aunque el resultado de la prueba sea negativo. Usted deberd
seguir cumpliendo con todas las normas vigentes en relacion con el contacto con otras
personas y las medidas de proteccion. En caso de sospecha, repita la prueba 10 2 dias
después, ya que no siempre se puede detectar correctamente el nuevo coronavirus en
todas las fases de la infeccion

Resultado no vdlido: si no se observa la linea C, no serd vdlido independientemente de si
hay una linea T (como se muestra en la siguiente figura), y la prueba debe repetirse.

No vélido

Un resultado de prueba no vdlido podria deberse a algun error en la ejecucion de la
prueba. En ese caso, deberd repetirse la prueba v, si se vuelve a obtener un resultado no
valido, consultar a un médico o un centro de prueba de la COVID-19 para pedir opinion
profesional y ponerse inmediatamente en contacto con el fabricante o proveedor local.

[Beneficios y limitaciones]

Beneficios:

1. Este kit de prueba puede transportarse y conservarse a temperatura ambiente, y es
valido durante 18 meses.

2. Este kit de prueba es facil de usar, no requiere un equipo de pruebas profesional y
puede ser utilizado in situ o en el hogar sin intervencion de profesionales. Los resultados
pueden observarse a simple vista en solo 15 minutos.

3. El resultado de esta prueba puede ayudar a los profesionales sanitarios a hacer
recomendaciones informadas para su tratamiento/cuidado y a limitar la propagacion de
la COVID-19 entre los miembros de su familia y demas personas.

Limitacion:

1. Este kit de prueba se utiliza tinicamente para el diagnéstico in vitro.

2. Este kit de prueba se utiliza unicamente para detectar extractos de hisopados
nasofaringeos. Los resultados de otras muestras pueden no ser precisos.

3. Este kit de prueba se utiliza Unicamente para la deteccion cualitativa y no puede
indicar el nivel del antigeno del nuevo coronavirus en la muestra.

4. Este kit de prueba es solo una herramienta auxiliar de diagndstico clinico. Si el resultado
es positivo, se recomienda utilizar otros métodos para realizar un examen posterior
oportuno y el diagnéstico del médico es el que prevalecerd.

[Rendimiento clinico]

Estadisticas de contraste de resultados excluidos/con confirmacion clinica (202 hisopados
nasales)

R, Resultados excluidos/con confirmacion clinica
evaluacion (RT-PCR CT<32) Total
Confirmado Excluido
Positivo 98 0 98
Negativo 4 100 104
Total 102 100 202

Calculo de resultados:

(1) Sensibilidad clinica: 96,1%, intervalo de confianza del 95 %: [90,4 %, 98,5 %]

(2) Especificidad clinica: 100 %, intervalo de confianza del 95 %: [96 %, 100 %]

(3) Precision clinica: 98 %, intervalo de confianza del 95 %: [95 %, 99,2 %]

[Precauciones]

1. Lea las instrucciones detenidamente antes de usar el kit y controle estrictamente el
tiempo de reaccion. Si no sigue las instrucciones, obtendrd resultados poco precisos.

2. Después de utilizar el casete de prueba de antigeno, el extracto de antigeno R1y el
hisopo de muestra, se los deberd colocar en una bolsa de residuos de riesgo bioldgico y
desechar con los residuos domésticos

3. Proteja el producto de la humedad; no abra la bolsa de papel de aluminio hasta el
momento de realizar la prueba. No utilice el producto cuando la bolsa de papel de
aluminio esté dafada o el casete de prueba esté hiimedo.

4. Utilice el producto dentro del periodo de validez.

5. Espere a que los reactivos y las muestras alcancen la temperatura ambiente (15 a 30
°C) antes de usarlos.

6. El producto contiene anticuerpos de origen animal y el extracto de antigeno R1
contiene caseina. No toque la tira reactiva que se encuentra en el centro del casete de
prueba y procure no tocar el liquido del extracto de antigeno R1

7. No reemplace los componentes de este kit con componentes de otros kits.

8. No diluya la muestra de prueba. Si lo hace, los resultados podrian ser poco precisos.

9. El kit deberd conservarse en las condiciones especificadas en las instrucciones de
uso. No conserve el kit en condiciones de congelacion.

10. Los métodos de prueba y los resultados deben ser interpretados de conformidad con
estas instrucciones de uso.
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