IGHT
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit(Colloidal Gold)
Instructions for Use
INTENDED USE

The SARS-CoV-2 Antigen Test Kit is a gold immuno-chromatographic assay (GICA) that is intended for the
qualitative detection of the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in nasopharyngeal (NP) swab,
nasal (NS) swab, oropharyngeal (OP) swab and saliva specimens directly from individuals who are suspected
of COVID-19 by their healthcare provider.

The SARS-CoV-2 Antigen Test Kit does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Antigen is generally detectable
in upper respiratory specimens during the acute phase of infection. Positive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other diagnostic information is necessary to
determine infection status. Positive resuits do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses.
The agent detected may not bethe definite cause of disease.

Negative results should be treated as presumptive and confirmed with a molecular assay, if necessary for
patient management. Negative results do not rule out COVID-19 and should not be used as the sole basis for
treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should be
considered in the context of a patient's recent exposures, history and the presence of clinical signs and

symptoms consistent with COVID-19.

Individuals who test negative and continue to experience COVID-like symptoms should seek follow up care
from their healthcare provider.

GENERAL INFORMATION

The novel coronaviruses belong to the {genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People
are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main source of
infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever,
fatigue and drycough. Nasal congestion, runny nose,sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few
cases.

The median incubation time is estimated to be 5.1 days with symptoms expected to be present within 12 days
of infection. The symptoms of COVID-19 are similar to other viral respiratory diseases and include fever,cough
and shortness of breath.

PRINCIPLE OF THE TEST

The SARS-CoV-2 Antigen Test Kit is a rapid lateral flow immuno-chromatographic sandwich assay to directly
detect nucleocapsid protein of SARS-CoV-2 in nasopharyngeal swab, nasal swab, oropharyngeal (OP) swab
and saliva specimens and diagnosis of SARS-CoV-2 infection.

The patient sample is placed in the Sample Tube, during which time the virus particles in the sample are
disrupted, exposing internal viral nucleoproteins. After disruption, the sample is added into the test cassette
sample well. And the sample migrates through a test strip, if the SARS-CoV-2 virus antigen is present, a red
color line will be showed on the T line. If SARSCoV-2 viral antigen is absent, there is not a red line will be
showed on the T line, however, a red line will be always showed on the C line indicating that the reaction
system s properly happened.

REAGENTS AND MATERIALS PROVIDED

ftem Component Specification/Qty.
1 Test Cassette individually foil pouched with a desiccant | REF 203-001 | REF 203-020
1 20
2 SampleTube, with0.5 mLsample buffer 1 20
3 Single packaged swab(NS/NP/OPswab)* 1 20
4 Instructions for use 1 1
5 Saliva collection device/bag with a 0.5mLTransfer Pipette* 1 20

* Components will be included on customer’s demand.
Materials needed but not provided:

Timer or watch, Vortex.

PRECAUTIONS

1.Forin vitro diagnostic use only.

2. Please read this manual carefully prior to using this test kit. And follow the testing procedures strictly
described in the manual, otherwise it will lead to incorrect results.

3. Do not use expired reagents.

4.Do not re-use the test kit.

5. All swab samples, used reagents, tested cassettes and other materials used during testing are considered to
be infectious, and personal protection should be done during the experiment.

6. Use of Nitrile,Latex(or equivalent) gloves is recommended when handiing patient samples. Wear suitable
protective clothing and eyelface protection when handling the contents of this kit.

7. Sample handiing and waste disposal must comply with relevant regulations. Wash hands thoroughly after
handiing

8. Avoid using visually bloody or overly viscous samples for testing.

9. Do not use components from different batch lots.

10. The sample tube contains a salt solution. If the solution contacts the skin or eye, flush with copious amounts
of water.

11. Sample collection and handling procedures require specific training and guidance

STORAGE AND STABILITY

1. The test device is sensitive to humidity as well as to heat

2. Store kit components at 2-30°C, out of direct sunlight. Kit components are stable until the expiration date
printed on the outer box.

showed on the T line, however, a red line will be always showed on the C line indicating that the reaction
system is properly happened.

REAGENTS AND MATERIALS PROVIDED

ftem Component pecification/Qty.

1 Test Cassette individually foil pouched with a desiccant | REF 203001 | REF 203.020
1 20

2 ‘SampleTube, with0.5 mLsample buffer 1 20

3 Single packaged swab(NS/NP/OPswab)* 1 20

4 Instructions for use 1 1

5 | Saliva collection devicelbag with a 0.5mLTransfer Pipette* 1 20

* Components will be included on customer’s demand.
Materials needed but not provided:

Timer or watch,Vortex.

PRECAUTIONS

1.For in vitro diagnostic use only.

2. Please read this manual carefully prior to using this test kit. And follow the testing procedures strictly

described in the manual, otherwise it will lead to incorrect results.
3. Do not use expired reagents.
4. Do not re-use the test kit

5. All swab samples, used reagents, tested cassettes and other materials used during testing are considered to
be infectious, and personal protection should be done during the experiment.
6. Use of Nitrile,Latex(or equivalent) gloves is recommended when handiing patient samples. Wear suitable

protective clothing and eye/face protection when handling the contents of this kit.

7. Sample handiing and waste disposal must comply with relevant regulations. Wash hands thoroughly after

handiing.

8. Avoid using visually bloody or overly viscous samples for testing.
9. Do not use components from different batch lots.

10. The sample tube contains a salt solution. If the solution contacts the skin or eye, flush with copious amounts
of water.

11. Sample collection and handling procedures require specific training and guidance

STORAGE AND STABILITY

1. The test device is sensitive to humidity as well as to heat

2. Store kit components at 2-30°C, out of direct sunlight. Kit components are stable until the expiration date
printed on the outer box.

sample tube into the holder hole position.

2Insert the swab into the tube and rotate the swab in the fluid for at least 5 times, while squeezing the sides of the
tube to extract the viral antigen as complete as possible

3. Install the nozzle cap with the protective cover facing up. Mix the tube gently shaking for 10 times.Let stand for 1
minute.

4. Apply Two Drops of processed specimen verically to the cassette’s sample well

5.Read the results within 15 minutes, and the results after 15 minutes are invalid,
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1. Insert the attached tip into thesampletubecompletelyto piercetheseal olm, then pull the tip out and put
thesampletubeinto the holder hole position.

2. Transfer 0.3mL saliva specimen into the sample tube, install the nozzle cap onto the sample tube, vortex or
shaking out for at least 1 minute to extract the viral antigen in the specimen

3. Add Two Drops of theextraction solution into thesample well and start thetimer.

4. Read theresultswithin 15 minutes, and theresults after 15 minutes areinvalid

ha,va i v

INTERPRETATION OF TEST RESULTS

Negative result Positive result Invalid result

1.Negative: 2.Positive: 3. Invalid:

Only the control line (C) | A red line appears on the test [ There is no red line at the
appears, and no red line | line (T) and the control line (C). | position of the control line (C).
appears on the test line(T). Regardless of whether the
TEST line (T ) is displayed, it is

an invalid result and the

NOTE: A positive result does
NOTE: A negative result does | not rule out co-infections with

not exclude infection. other pathogens.

sample

should betested again.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Limit of Detection (LoD)

The limit of detection (LoD) of SARS-CoV-2 Antigen Test Kit was determined by evaluating different
concentrations of inactivated SARS-CoV-2 virus from viral cell culture and of recombinant nucleocapsid protein
(Np). Tested swab samples were prepared by absorbing 20ul of each virus or Np dilution onto the swab. The

swab samples were tested according to the test procedure.

The LoD was determined as the lowest virus concentration that was detected = 95%of the time (ie.,

concentration at which at least 19 out of 20 replicates tested positive).
The LoD of the test kit was confirmed as 1.5x10°TCIDso/mL and 100pg/mL of rNp.

LoD Test Resuits

Concentration Number Positive/Total Detected Percentage (%
1.5 x 10°TCIDso/mL. 2020 100%
100 pgrmL 19/20 95%
High Dose Hook Effect

No high dose hook effect was observed when tested with up to a concentration of 1.5 x 10°TCIDso/mL of
inactivated SARS-CoV-2 virus with the test kit

Cross Reactivity

Cross reactivity of SARS-CoV-2 Antigen Test Kit was evaluated by testing normal respiratory track pathogenic
microorganisms (bacteria viruses yeast) and a pooled human nasal wash that may be present in the nasal
cavity. Each of the bacteria viruses, and yeast were tested in duplicate in the absence or presence of heat

inactivated SARS-CoV-2 virus (1.5 x10°TCIDso/mL). No cross-reactivity or interference came out of these tests
when tested at the concentration listed below.

PotentialCross-Reactant Test Concentration

Respiratory Syncytial Virus A 1.0 x 105PFU/mL

1.0 X 105TCIDsofmL
1.0 x 105TCIDso/mL
1.0 X 105TCIDsofmL
1.0 X 105TCIDso/mL
1.0 X 105TCIDsofmL
1.0 X 105TCIDsofmL
1.0 x 10°TCIDsgimL.

Measles Virus
Mumps Virus
Adenovirus Type 3
Parainfuenza Type 2
Partial Pulmonary Virus
Human coronavirusOC43
Human coronavirus 229E
Virus. Human coronavirus NL63 1.0 x 10°TCIDso/mL
Human coronavirus HKU1 1.0 x 10°PFU/mML.
MERS coronavirus 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Infuenza B (Victoria Strain) 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Infuenza B (Y Strain) 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Infuenza A (H1N1,2009) 1.0 x 10°TCIDso/mL
Infuenza A (H3N2) 1.0 x 10°TCIDso/mL
Avian Infuenza Virus H7N9 1.0 x 10°TCIDso/mL
Avian Infuenza Virus H5N1 1.0 x 10°TCIDso/mL

Epstein Barr Virus 1.0 x 105TCIDso/mL.

Enterovirus CA16. 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Rhinovirus 1.0 x 10°PFU/mL
Staphylococcusaureus 1.0 x 10°CFU/mL.

Streptococcuspneumoniae 1.0 x 10°CFUImL

Mycoplasmapneumoniae 1.0 x 10°IFUImL.
Bacteria
Parapertussis 1.0 x 10%cellsimL
Chlamydia peumoniae 1.0 x 10°IFU/mL
Pooled human nasal wash NiA
Yeast Candida albicans 1.0 x 10%ells/mL

CLINICAL PERFORMANCES
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In the cinica study of the SARS-Ca-2 Antigen Test K on nasopharyngeal/orophanyngeal swabs, 120 posive
specimens and 220 negative specimens confirmed by a CE marked RTPCR test kit were evalua

SARS-CoV/-2 Antigen Test Kit Performance against the RT-PCR Method with Nasophalyngea// Oropharyngeat
swab Specimen

SARS-CoV-2 Antigen Comparator Method (RT-PCR)
Test kit

Positive.

Negative

Positive 114 2 116
Negative 6 218 224
Total 120 220 340

Sensitivity(95% CI): 114/120 95.0% (89.4%-98.1% )

Specificity(95% C1):218/220 99.1% (96.8%-99.9% )

Accuracy(95% Cl): (114+218)/340 97.7% (95.4%-99.0% )

Inthe clmlca\ study of the SARS-CoV-2 Antigen Test Kit on nasal swabs 110 positive specimens and 220 negative.
specimens confirmed by a CE marked RT-PCR test kit were evalual
SARS-CoV/-2 Antigen Test Kit Performance against the RT-PCR. Memod with Nasal Swab Specimen

SARS-CoV-2 Antigen Comparator Method (RT-PCR)
Test Kit

Positive Negative Total
Positive 104 2 116
Negative 6 218 224

Total 110 220 330

Sensitivity(95% CI): 104/110 94.6% (88.54-98.0% )
99.1%(96.8% -99.9%)

97.6% (95.3%-99.0 )

Specificity(95% CI): 218/220
Accuracy(95% Cl): (104+218)/330

)
In the clinical study of the SARS-CoV-2 Antigen Test Kit on saliva specimens, 107 positive specimens and 130
negative specimens confirmed by a CE marked RT-PCR test kit were evaluated

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit Performance against the RT-PCR Method with Saliva Specimen

SARS-CoV-2 Antigen Comparator Method (RT-PCR)
Test Kit

Positive Negative Total

Positive 9% 3 101
Negative 9 127 136
Total 107 130 237

Sensitivity(95% CI): 98/107
y(95% CI): 127/130

91.59%(84.63%-96.08%)
97.69% (93.40%-99.52%)

Spe

Accuracy(95% Cl): (98+127)/237 94.94%(91.32%-97.36%)

Endogenous interfering Substances

The following interfering substances, that may be introduced into the nasal cavity or nasopharynx, were evaluated
with the SARS-CoV-2 Antigen Test Kit at the concentrations listed below and were no affect to the performance of
the test kit

Substance Active Ingredient Concentration
WholeBlood 129/
Endogenous
Mucin 20wy
Nasal Drops Sodium Chloride Shviv
Fluticasone Propionate 03ng/ml.
Gluconic AcidZinc Sl
NasalSpray Fluconazole Shw/v
Oxymetazoline 12hviv
Cromolyn 15%viv
Sore Throat Phenol Spray Phenol 154viv
Throat Lozenge Benzocaine, Menthol 0.15%wiv
Tamifiu(Oseltamivir Phosphate) 1.3 mg/ml
Anti-viral Drug
Ribavirin 12.9 mo/mL
Antibacterial, Systemic Tobramycin 4.0ug/ml

LIMITATIONS

1. This test is for in vitro diagnostic use only.

2. A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of the test or if the
sample was collected o transported improperly.

3. Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and may or may not correlate with viral

culture results performed on the same sample.

4. Test results must be evaluated in conjunction with other clinical data available to the physician

5. This test cannot distinguish between asymptomatic carriers and infected persons of the SARS-CoV-2.

6. A false negative result may be obtained if the concentration of the viral antigen in the nasopharyngeal and nasal
swab is below the sensitivity.

7. Negative results should be treated as presumptive and confirmed with an approved molecular assay.

8. Clinical performance was evaluated with frozen samples, and performance may be different with fresh samples.

9. For saliva specimen collection, do not eat, drink, smoke or chew gum 30 minutes prior to the collection procedures.

DESCRIPTION OF SYMBOLS USED

The following graphical symbols used in or found on SARS-CoV-2 Antigen Test Kit are the most common ones

appearing on medical devices and their packaging. They are explained in more details in the European Standard EN
980:2008 and Standard ISO 15223-1:2016.

Key to symbols used

Temperature limitation In vitro diagnostic medical

™ | Manufacturer g Expiration date
® Do not reuse ﬂ Date of manufacture
(i Instructions for use Batoh code

REAGENZIEN UND MATERIALIEN IM LIEFERUMFANG

’ Spezifikation/Menge
Atikel | Komponente REF 203-001 REF 203-020
Testkassette, einzeln im Folienbeutel
1 1 20
mit Trockenmittel
Probenréhrchen, mit 0,5 ml
2 1 20
Probenpuffer.
Nasaler Abstrichtupfer, einzeln
3 1 20
verpackt
4 1 1
*Speichelprobenbeutel 1 20
5" “*Rohrsténder / 1
*Ti i 1 20
* werden auf i
Zusitzlich benétigte Materialien:
Timer oder Uhr
Vortexmischer
Auffangbehélter/-beutel firr Speichel
1,0-/0,3-ml-Transferpipette
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur zur In-vitro-Diagnostik.
isung vor g des Tes(kl(s sorgféltig durchlesen. Die hier

miissen genau werden, um falsche Ergebnisse zu

vermeiden.

3. Keine abgelaufenen Reagenzlen verwenden.

4. Testkit nicht wledervenﬂen len.

5. Alle ien, Testkarten und anderen beim Testen

verwendeten Materialien werden als |nfekl|os betrachtet. Wahrend des Vorgangs ist auf den

personlichen Schutz zu achten.

6. Beim Umgang mit Patientenproben wird das Tragen von Nitril- oder Latexhandschuhen

(oder eines vergleichbaren Produkts) empfohlen. Bei derArbel( mit den Inhalten dieses Kits

sind und ein Aug zu tragen.

7. Der Umgang mit den Proben sowie die Abfallentsorgung miissen gemaR den geltenden
erfolgen. Nach Abschluss griindlich Hande waschen.

8. Keine Proben mit sichtbarem B\utanle\\ oder hohem

9. Keine K 1 aus Chargen

10. Das Probenrohrchen enthélt eine Salzlosung. Sollte die Lasung in Kontakt mit Haut oder

Augen kommen, mit reichlich Wasser ausspiilen.

11. Probenentnahme und Arbeitsverfahren erfordern spezielle Schulung und Anleitung.

il fir das Testen .

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Die Testvorrichtung ist sowohl gegen Feuchtigkeit als auch gegen Warme empfindlich.
2. Kitkomponenten bei 2 — 30 °C und ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.
Kitkomponenten sind haltbar bis zum auf der.
3. Nachdem der Aluminiumfolienbeutel gedffnet wurde, muss die Teslkasselle so schnell wie
méglich innerhalb von zwei Stunden verwendet werden.

4. Nicht einfrieren.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Fir eine optimale Testleistung testen Sie Proben unmittelbar nach der Entnahme.
Unangemessene Probenentnahme oder Fehler bei Umgang/Lagerung/Transport kénnen zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Nahere Informationen finden Sie in den vorlaufigen
Richtlinien der CDC zum Entnehmen, Aufbereiten und Testen von klinischen Proben von
Personen mit Verdacht auf COVID-19.

cdc, irus/2019-nC ideli finical i htmi

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Negatives Ergebnis Positives Ergebnis Ungiiltiges Ergebnis

SARSCoV2
i

1. Negativ: 2. Positiv: 3. Ungiiltig:

Es wird lediglich die Es zeigt sich eine rote Linie An der Position der
Kontrolllinie (C) sowohl bei der Testlinie (T) Kontrolllinie (C) wird keine
angezeigt und keine rote als auch bei der Kontrolllinie rote Linie angezeigt.
Testlinie (T). (C, Unabhangig davon, ob die

).
HINWEIS: Ein negatives HINWEIS: Ein positives TESTLINIE (T) angezeigt

6. Ein falsch negati Ergebnis kann wenn die des viralen
Antigens in der Probe (Abstrich/Speichel) unterhalb der Testempfindlichkeit liegt.

7. Negative Ergebnisse sollten unter Vorbehalt betrachtet und mit einem zugelassenen
molekularen Test bestatigt werden.

8. Die klinische Leistung wurde mit gefrorenen Proben ausgewertet. Die Leistung bei
Verwendung frischer Proben kann abweichen.

BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

Die folgenden graflschen Symbole auf dem SARS-CoV-2- Antlgen Tes(k\( werden haufig auf
Detaillier dazu finden

Sie im Europaischen Standard EN 980:2008 und im Internationalen Slandard I1SO

15223-1:2016.

LEGENDE DER SYMBOLE

Hersteller g

Ablaufdatum

Herstelldatum

Nicht d]
wiederverwenden

Chargennummer

Temperaturgrenze

wl
®
[:[i:l Gebrauchsanweisung LOT
A

Medizinprodukt zur
ﬂ In-vitro-Diagnostik

Autorisierter Vertreter

Ergebnis schiieRt eine Ergebnis schiieRt keine wird oder nicht, ist dies ein c E CE-Symbol in der Européischen
Infektion nicht aus. Koinfektionen mit anderen ungiiltiges Testergebnis, und Gemeinschaft
Pathogenen aus. die Probe sollte erneut Nicht verwenden. wenn
jetestet werden. @
9 Katalognummer Verpackung beschédigt ist
Von Sonnenlicht L
ANALYTISCHE LEISTUNG fernhalten Trocken halten
Nachwelsgrenze -
Die des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits wurde durch die Auswertung Enthalt ausreichend fir
unterschiedlicher Konzentrationen inaktivierter SARS-CoV-2-Viren aus viralen Zellkulturen und W <n>Tests

von rekombinanten Nukleokapsid-Proteinen (rNp) ermittelt. Die getesteten nasalen
Abstrichproben wurden durch Absorbleren von 20 ul der Vlrus- oder rNp-Losung mit dem

Tupfer wurden , indem das inaktivierte
SARS-CoV-2-Virus in den negativen Speichel gespikt wurde, um dle Proben zu bilden.
Die Abstrich- und wurden entsprechend dem getestet.

Die Nachweisgrenze wurde als geringste Viruskonzentration, die in 2 95 % der Tests
nachgewiesen werden konnte ermittelt (d. h. die Konzentration, bei der mindestens 19 von 20
Replikaten positiv getestet wurden).

Die Nachweisgrenze des Testkits bei nasalem Abstrich und Speichel wurde bestétigt als

1,5 x 102 TCIDso/ml mit inaktiven Viruskulturen und als 100 pg/ml rNp.

Testergebnisse der Nachweisgrenze

Konzentration Anzahl: Positiv/Gesamt Prozenlsatz(;za)chgemesen
1,5 x 102 TCIDso/ml 19720 95 %
100 pg/ml 19/20 95 %

High-Dose-Hook-Effekt
Es wurde kein High-Dose-Hook-Effekt beim Testen mit einer Konzentration von

1. Nasenabstrich:
Zur Entnahme eines nasalen Abstrichs fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch ein,
aus dem bei visueller Priifung das meiste Sekret lauft. Dringen Sie unter leichter Drehung mit
Tupfer sanft entlang der Wand des Nasengangs bis zur hinteren Wand der Nasenhohle ein,
und ziehen Sie den Tupfer dann mit einer langsamen Streichbewegung wieder heraus.

2. Speichel
Sammeln Sie 1 ml Speichelprobe mithilfe eines sauberen Behélters/Beutels. Bringen Sie dann
0,3ml der Speichelprobe in das Probenréhrchen ein.

PROBENTRANSPORT UND -LAGERUNG
Proben sollten sobald wie moglich nach der Entnahme getestet werden. Die nasalen
Abstrichen kannen bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur oder 2 — 8 °C aufbewahrt werden.

Catalogue number @ Do not ::’e“ ! g:gkage is
Keep away from sunlight - Keep dry

v Contains sufficient
for<n>tests

CONTACT

Manufacturer: Shenzhen Huian Biosci Technology Co. Ld.
Address: 3F/4F BLK3,Hangcheng Hedong Industrial Park, Xixiang,
Baoan District, Shenzhen, Guangdong, PR.China

EC Representative

SUNGO Europe B.V.
Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (Kolloidales Gold)

203-001, 203-020

VERWENDUNGSZWECK

Das SARS-CoV-2-Antigen-Testkit ist ein auf Gold
Test (Gold Immuno-Chromatographic Assay, GICA) zum qualitativen Nachweis des
Nukleokapsid-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in nasalem Abstrich (NS) und direkten
Speichelproben von Personen mit oder ohne COVID-19-Symptome, bei denen Arzte oder
Gesundheitsdienstleister eine COVID-19-Erkrankung vermuten.

Das SARS-CoV-2-Antigen-Testkit untersche\del nicht Zwlschen SARS CoV und SARS-CoV-2.

Die isse dienen der i des tige von
SARS-CoV-2. Das Antigen ist in der Regel in Proben der oberen A(emwege wahrend der
akuten Phase der Infektion Positive zeigen das in viraler

Antlgene an. Um den Infeknonsstatus festzus(el\en ist Jedoch die klinische Korrelation mit der
ie und anderen erforderlich. Positive Ergebnisse
schlleBen eine bakterielle Infektion oder Kolnlek(lon mit anderen Viren nicht aus.
nachgewiesene Virus muss nicht die definitive Ursache der Erkrankung sein.
Negative Ergebnisse sollten unter Vorbehalt betrachtet und mit einem molekularen Test
bestéatigt werden, wenn das Patientenmanagement dies erfordert. Negative Ergebnisse
schlieRen COVID-19 nicht aus und sollten nicht als alleinige Basis fiir Emscheldungen
beziiglich der oder des F sowie fir
hinsichtlich der Infektionskontrolle dienen. Negative Ergebnisse sollten im Kontext mit den
letzten Kontakten des Patienten, seiner Historie und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen
und Symptome, die auf COVID-19 hindeuten kdnnen, betrachtet werden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die neuen Coronaviren gehéren zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit
der sind anfillig dafiir. Zurzeit sind vom neuartigen
Coronavirus infizierte Patienten die t selle der Infektion;

|nf2|erte Personen konnen ebenfalls Infektionsquellen sein. Basierend auf der aktuellen
betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis
7 Tage. Zu den Haup(symptomen zahlen Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In einigen
Féllen treten auch verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und
Durchfall auf.

Die mittlere Inkubationszeit wird auf 5,1 Tage geschatzt, wobei Symptome in der Regel
innerhalb von 12 Tagen nach der Infektion auftreten. Die Symptome von COVID-19 dhneln
denen anderer viraler Atemwegserkrankungen und umfassen Fieber, Husten und
Kurzatmigkeit.

TESTPRINZIP
Das SARS-CoV-2-/ Antlgen -Testkit ist ein schneller, auf lateralem Fluss basierender

dwich-Test zum direkten Nachweis des
Nukleokapsid-Proteins von SARS-CoV-2 in nasalem Abstrich und Speichelproben fiir die
Dlagnose einer SARS-CoV-2-| Inlekuon
Die Patientenpr wird in das F Dabei werden die Viruspartikel in
der Probe extrahiert und so die innenliegenden viralen Nukleoproteme freigegeben. Nach der
Extraktion wird die Probe in die der Die Probe
bewegt sich den Teststreifen entlang; wenn das SARS-CoV-2-Antigen vorhanden ist, verfarbt
sich die T-Linie rot. Wenn kein SARS-CoV-2-Antigen vorhanden ist, zeigt die T-Linie keine rote
Verfarbung. Die C-Linie férbt sich jedoch in beiden Fallen rot, um zu bestatigen, dass die
Reaktion ordnungsgeman stattgefunden hat.

device
‘Authorized
TEST HREN
£ ] | Inthe Ex
c € CE Symbol EC |REP] n jm’:‘la?:;an

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisungen vor dem Testen sorgfaltig durch, und halten Sie
sich beim Testen genau an diese Anweisungen. Andernfalls kénnen keine zuverlassigen
Ergebnlsse zugesagt werden.

Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel, und legen Sie die Testkassette auf einen sauberen,

horizontalen Arbeitsbereich
> Lassen Sie Proben vor dem Testen Raumtemperatur annehmen, falls diese bei 2 - 8 °C
gelagert wurden.
fiir nasalen Abstrich:
1, Zlehen Sie die ie des ab und setzen Sie das
in die | iti

2, Fiihren Sie den Tupfer in das Réhrchen ein und drehen Sie den Tupfer mindestens fiinfmal
in der Flussigkeit, wahrend Sie die Seiten des Rohrchens zusammendriicken, um das virale
Antigen so vollstandig wie moglich zu extrahieren.

3, Sie die Du mit der

Réhrchen 10 Mal leicht schittelnd. 1 Minute stehen lassen.
4, Tragen Sie zwei Tropfen der verarbeiteten Probe vertikal auf die Probenvemelung der

ing nach oben. Mischen Sie das

3,0 x 10° TCIDso/ml inaktivi SARS-C -Viren mit dem Testkit
it
Die Ki ivitat des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits wurde durch Testen Ublicher
i i der ge ien, Viren, Hefen) und einer gepoolten
aus der 5 bewenet Alle Bakterien, Viren und Hefen

wurden doppelt unter it bzw. von durch Hitze ir
SARS-CoV-2-Viren getestet. Es wurde bei den Tests keine Kreuzreaktivitat oder Interferenzen
bei den unten aufgefiihrten Konzentrationen festgestellt.

KONTAKT

Hersteller: Shenzhen Huian Biosci Technology Co., Ltd.

Adresse: 3F/4F BLK3,Hangcheng Hedong Industrial Park, Xixiang,
Baoan District, Shenzhen, Guangdong, VR China
Telefonnummer: +86 755 26433456

Website: www.huiantech.com

EG-Vertretung
SUNGO Europe B.V.
Adresse: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Niederlande

Kit de test de I'antigéne du SRAS-CoV-2 (ou colloidal)

Instructions d’utilisation

UTILISATION PREVUE

Le kit de test de I'antigéne du SRAS-CoV-2 est un test immuno-chromatographique & 'or (GICA) destiné a la

détection qualitative de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans un écouvillon

pharyngé (NP), un écouvillon nasal (NS), un écouvillon oropharyngé (OP) et des échantillons de salive

prélevés directement chez des personnes suspectées détre atteintes du COVID-19 par leur prestataire de

Le kit de test de I'antigéne du SRAS-CoV-2 ne fait pas Ia différence entre le SRAS-CoV et le SRAS-CoV-2.

Les résultats permettent d'identifier antigéne de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2. L'antigéne

est géné détectable dans les spécimens des voies respiratoires supérieures pendant la phase aigué

KLINISCHE LEISTUNG

Die Klini Lei des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits wurden unter

Verwendung von Probe il in nasalem Abs(nch bzw. Speichelprobe ausgewertet. Ein CE-gepriifter
(RT-PCR) zum von SARS-CoV-2 wurde als

Verglelchsmelhode fiir diese Studie eingesetzt.

Leistung des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits im Vergleich zur PR-PCR-Methode mit Probe in
nasalem Abstrich

Kassette auf. 4. Lesen Sie die Ergebnisse innerhalb von 15 Minuten und die nach
15 Minuten sind ungltig.

f
a
Speicheltestverfahre:

1,Ziehen Sie die i ie des Pr rohrchens ab und setzen Sie das

in die +
2 Bringen Sie 0,3ml der Speichelprobe in das Probenrohrchen ein, setzen Sie die
Tropferkappe auf das Probenréhrchen, vortexen oder schiltteln Sie das Réhrchen fiir
mindestens 1 Minute, um das virale Antigen aus der Probe zu extrahieren.
3, Geben Sie zwei Tropfen der ionslo in die iefung, und starten Sie den
Timer.
4, Lesen Sie die Ergebnisse innerhalb von 15 Minuten und die Ergebnisse nach 15 Minuten
sind ungiiltig.

v
e

}
}
'

}

SARS-CoV-2- (PR-PCR)
Antigen-Testkit Positiv Negativ Gesamt
Positiv 104 2 106
Negativ 6 218 224
Gesamt 110 220 330

at (95 % Cl):  104/110
[Spezifitat (95 % Cl):  218/220
it (95 % Cl): (104+218)/330

94,6 % (88,5 % — 98,0 %)
99,1% (96,8% — 99,9%)
97,6 % (95,3 % — 99,0 %)

Leistung des SARS-CoV-2-Antigen-Testkits im Vergleich zur PR-PCR-Methode mit

SARS-CoV-2- (PR-PCR)
Antigen-Testkit Positiv Negativ Gesamt
Positiv 98 3 101
Negativ 9 127 136
Gesamt 107 130 237

5 (95 % CI):_98/107
Spezifitat (95 % Cl): 127130
it (95 % Cl): (98+127)/237

91,59% (84,63% — 96,08%)
97,69% (93,40% — 99,52%)
94,94% (91,32% — 97,36%)

Endogene Stérsubstanzen

Die potenziell std ubstan: die in der Nasenhohle oder dem Oropharynx
vorhanden sein konnen, wurden mit dem SARS-CoV-2-Antigen-Testkit bei den unten
genannten Konzentrationen getestet und zeigten keine Auswirkungen auf die Leistung des
Testkits.

Substanz Aktiver Inhaltsstoff Konzentrati
Endogen Vollblut 1,2 % viv
Mucin 2,0 % wiv
Nasentropfen Natriumchlorid 5 % viv
Fluticasonpropionat 0,3 ng/ml
Zinkgl 5 % wiv
Fluconazol 5 % wiv
Oxymetazolin 12 % viv
Cromoglicinsaure 15 % viv
Phenolhaltige Sprays Phenol 15 % viv
L Benz Menthol 0,15 % wiv
. Tamiflu (Oseltamivir-Phosphat) 1,3 mg/ml
Antivirale Ribavirin 12,9 mg/ml
i 4,0 ug/ml
EINSCHRANKUNGEN

1. Dieser Test ist nur zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

2. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Menge des Antigens in einer Probe
unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder die Probe unsachgemaf entnommen oder
transportiert wurde.

3. Die Testleistung hangt von der Viruslast (Menge des Antigens) in der Probe ab, und kann,
muss aber nicht, mit den Ergebnissen einer Viruskultur aus derselben Probe korrelieren.

4. Testergebnisse miissen gemeinsam mit anderen dem Arzt verfiigbaren klinischen Daten
ausgewertet werden.

5. Dieser Test kann nicht zwischen asymptomatischen Tragern und infizierten Personen mit
SARS-CoV-2 unterscheiden.

de linfection. Des résultats positifs indiquent la présence d‘antigénes viraux, mais une corrélation clinique avec
les antécédents du patient et d'autres informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer le statut de
Vinfection. Des résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection par d'autres virus.

L'agent détecté peut ne pas étre la cause définitive de la maladie.

Les résultats négatifs doivent étre considérés comme présomptifs et confirmés par un test moléculaire, si cela
est nécessaire pour la prise en charge du patient. Les résultats négatifs nexcluent pas la présence de
COVID-19 et ne doivent pas servir de base unique pour les décisions de traitement ou de prise en charge du
patient, y compris les décisions de controle de linfection. Les résultats négatifs doivent étre considérés dans le
contexte des expositions récentes du patient, de ses antécédents et de la présence de signes et symptomes

cliniques compatibles avec le COVID-19.

Les personnes dont le test est négatif et qui continuent a présenter des symptomes similaires & ceux du
‘COVID-19 doivent demander un suivi & leur prestataire de soins.

INFORMATIONS GENERALES

Respiratorisches Synzytial-Virus A 1,0 x 10° PFU/mI
Masernvirus 1,0 x 10° TCIDso/ml
Virus Mumpsvirus 1,0 x 10° TCIDso/ml
Adenovirus Typ 3 1,0 x 10° TCIDso/ml soins.
F nza Typ 2 1,0 x 10° TCIDso/ml
Partielle pulmonale Viren 1,0 x 10° TCIDso/ml
Humanes Coronavirus OC43 1,0 x 10° TCIDso/ml
Humanes Coronavirus 229E 1,0 x 10° TCIDso/ml
Humanes Coronavirus NL63 1,0 x 10° TCIDso/ml
MERS-Coronavirus 1,0 x 10° TCIDso/ml
Influenza B (Victoria-Stamm) 1,0 x 10° TCIDso/ml
Influenza B (Yamagata-Stamm) 1,0 x 105 TCIDso/ml
Influenza A (H1N1, 2009) 1,0 x 10° TCIDso/ml
Influenza A (H3N2) 1,0 x 10° TCIDso/ml
Avidres irus H7TN9 1,0 x 10° TCIDso/ml
Aviares Influenzavirus H5N1 1,0 x 10° TCIDso/ml
Epstein-Barr-Virus 1,0 x 10° TCIDso/ml
Enterovirus CA16 1,0 x 10° TCIDso/ml
Rhinovirus 1,0 x 10° PFU/ml
aureus 1,0 x 10° CFU/ml
pneumoniae 1,0 x 105 CFU/mI
Bakierien Mycoplasma pneumoniae 1,0 X 10° IFU/ml
Parapertussis 1,0 x 10° Zellen/ml
Chiamydia pneumoniae 1,0 x 109 IFU/ml
Gepoolte i i N/A
Hefen Candida albicans 1,0 x 106 Zellen/m!

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire
aigué. Les personnes sont généralement sensibles. Actuellement, les patients infectés par le nouveau
coronavirus sont la principale source dinfection ; les personnes  infectées asymptomatiques peuvent
également étre une source infectieuse. D'aprés 'enquéte épidémiologique actuelle, la période dincubation est
de 1 14 jours, le plus souvent de 3 & 7 jours. Les principales manifestations sont a fiévre, la fatigue et la toux
séche. Une congestion nasale, un écoulement nasal, des maux de gorge, des myalgies et des diarhées sont

observés dans quelques cas.

La durée médiane diincubation est estimée & 5,1 jours et les symptomes devraient étre présents dans les 12
jours suivant finfection. Les symptomes du COVID-19 sont similaires & ceux d‘autres maladies respiratoires
virales et comprennent la fiévre, la toux et I'essoufflement

PRINCIPE DU TEST

Le kit de test de Iantigéne du SRAS-CoV-2 est un test sandwich immuno-chromatographique 4 flux latéral

raplde permettant de détecter directement la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans les
gé (OP) et de salive et de

nasal, découvi P
diagnostiquer linfection par le SRAS-CoV-2.

L'échantillon du patient est placé dans le tube de prélévement, pendant lequel les particules virales de
I'échantilon sont perturbées, exposant ainsi les nucléoprotéines virales internes. Aprés la désintégration,
I'échantillon est ajouté dans le puits d'échantillon de la cassette de test. Et Iéchantillon migre & travers une
bande de test, si Iantigéne du virus SARS-CoV-2 est présent, une ligne de couleur rouge apparaitra sur la ligne
T. i antigéne viral SARSCoV-2 est absent, aucune ligne rouge n'apparaitra sur la ligne T, mais une ligne
rouge apparaitra toujours sur la ligne C, indiquant que le systéme de réaction s'est correctement déroulé.

REACTIFS ET MATERIELS FOURNIS

Composant

Spécification/Qté.

1 Cassette de test emballée individuellement dans une REF 203-001 | REF 203-020
pochette en aluminium avec un dessiccateur , »

2 Tube d'échantillon, avec 0,5 mi de tampon d'échantillon 1 20

3 Ecouvillon unitaire emballé (Ecouvillon NS/INP/OP)* 1 20

4 Instructions d'utilisation 1 1

5* | Dispositifisac de prélévement de salive avec une pipette de 1 20

transfert de 0,5 mI*.

*Les composants seront incius & la demande du cfient.
Matériel nécessaire mais non fourni :

Chronométre ou montre, Vortex.

PRECAUTIONS

1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement

2. Veuiillez lire attentivement ce manuel avant d'utiliser ce kit de test. Et suivez strictement les procédures de

test décrites dans le manuel, sinon les résultats seront incorrects.
3. Ne pas utiiser les réactifs périmés.

4. Ne pas réutiliser le kit de test.

5. Tous les échantillons d'écouvillons, les réactifs utiisés, les cassettes testées et autres matériaux utilisés
pendant le test sont considérés comme infectieux, et une protection personnelle doit étre faite pendant
Fexpérience.

6. Lutilisation de gants en nitrile, latex (ou équivalent) est recommandée lors de la manipulation des
échantillons de patients. Porter des vétements de protection appropriés et un équipement de protection des
Yeuxidu visage lors de la manipulation du contenu de ce kit.

7. La manipulation des échantillons et I'élimination des déchets doivent étre conformes aux réglementations en

vigueur. Se laver soigneusement les mains aprés la manipulation.
8. Evitez d'utiiser des échantillons visuellement sanglants ou trop visqueux pour les tests.

9. Ne pas utiliser des composants provenant de lots de fabrication différents.

10. Le tube de prélévement contient une solution saline. Si la solution entre en contact avec la peau ou les
yeux, rincez abondamment & 'eau.

11. Les procédures de et de des une formation et des

conseils spécifiques

STOCKAGE ET STABILITE

1. Le dispositif de test est sensible & Mhumidité ainsi qu'a la chaleur.

2. Conservez les composants du kit entre 2 et 30°C, & 'abri de la lumire directe du soleil. Les composants du
kit sont stables jusqu'a la date de péremption imprimée sur la boite.

3. Aprés avoir descellé le sachet en aluminium, la cassette de test doit étre utilisée le plus rapidement possible,

dans les deux heures.
4. Evitez de la congeler ou de la stocker dans un endroit ol la température pourrait dépasser 30°C,
5. Jetez la cassette de test si sa date de péremption est dépassée.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Pour une performance optimale du test, testez les aprés leur Un

prélévement inadéquat des ou une i transport i iés des

échantillons peuvent donner des résultats erronés. Se reporter aux Directives provisoires du CDC pour le
prélévement, la manipulation et I'analyse des échantillons cliniques provenant de personnes atteintes de la

maladie & coronavirus 2019 (COVID-19).

d 1 linical. html

Pour recueillir un échantillon par ¢ I'écouvillon dan

nasal,insérer

présente le plus de sécrétions & vue d'ceil. En effectuant une légére rotation, faites tourner 'écot

paroi de la narine du patient jusqu'au palais nasal, puis retirez-le lentement en 'essuyant.

Pour recueilir un échantilon par écouvillonnage nasopharyngé,
insérez soigneusement écouvillon dans la narine qui présente le plus de sécrétions a vue d'ceil. \
Gardez I'écouvillon prés de la cloison nasale tout en poussant doucement Iécouvillon dai

postérieure du nasopharynx. Faites tourner Iécouvillon plusieurs fois puis retirez-le du nasopharynx.

Insérez délicatement écouvillon et frottez vigoureusement la zone amygdalienne et foropharynx post|
4 aide de Iécouvillon

Faites tourner I'écouvillon plusieurs fois.

4.S:

Prélever un échantillon de salive d'au moins 0,5mL & 'aide d'un sac de collecte de salive fourni, puis
prélever 0,3 ml de salive dans le tube de prélévement a l'aide d'une pipette de transfert.

TRANSPORT ET STOCKAGE DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent ére testés le plus rapidement possible aprés leur prélévement. L'échantillon est stable
jusquia 24 heures & 2-8°C.

Pour un stockage de plus de 24 heures, veuillez placer Ichantillon dans un réfrigérateur 4 -20°C ou & une
température inférieure.

Léchantillon de salive doit étre testé immédiatement apres le prélévement

PROCEDURE DE TEST

Veuillez lire attentivement le mode demploi avant de procéder au test, et effectuez le test en respectant
scrupuleusement les indications du manuel, faute de quoi des résultats fiables ne pourront étre garantis.

® Ouvrez le sachet en aluminium, posez la cassette de test sur une paillasse propre et horizontale.

® Amenez les échantillons & température ambiante avant le test dans le cas o les échantillons ont été conservés
82-8°C

it Vi gé/oropharynge

1. Insérez I'embout attaché dans le tube d'échantillon pour percer complétement le film d'étanchéité, puis retirez

Fembout et placez le tube d'échantillon dans la position de Forifice du support.
2. Insérez écouillon dans le tube et faites-le tourner dans le liquide pendant au moins 5 fois, tout en pressant les
cotés du tube pour extraire 'antigéne viral aussi complétement que possible.

3. Installez le bouchon de I'embout avec le couvercle de protection vers le haut. Mélangez e tube en lagitant
doucement pendant 10 fois et laissez reposer pendant 1 minute

4. Appliquez verticalement deux gouttes de I'échantillon traité dans le puits d'échantillon de la cassette,

5. Lisez les résultats dans les 15 minutes, les résultats aprés 15 minutes ne sont pas valables.

1]

1. Insérez la pointe attachée dans le tube d'échantillon pour percer le sceau, puis retirez la pointe et placez le tube
déchantillon dans le trou du support.

2. Transférez 0,3 ml d'échantillon de salive dans le tube d'échantillonnage, installez le capuchon de I'embout sur le
tube d'échantillonnage, effectuez un vortex ou une agitation pendant au moins 1 minute pour extraire
I'antigéne viral dans I'échantillon.

3. Ajoutez deux gouttes de la solution d'extraction dans le puits de I'échantillon et démarrez le minuteur.

4. Lisez les résultats dans les 15 minutes, et les résultats aprés 15 minutes ne sont pas valides.
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INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

Résultat négatif Résultat positif Résultat invalide

1. Négatif: 2. Positif : 3. Invalide

Seule Ia ligne de contrdle (C) | Une ligne rouge apparait sur fa [ Il n'y a pas de ligne rouge &
apparait, et aucune ligne | ligne de test (T) et la ligne de | I'emplacement de Ia ligne de

rouge n'apparait sur la ligne | contréle (C). contréle (C). Que la ligne TEST

de test (T). REMARQUE:  Un  résuitat | (T ) S0t affichée ou non, il
REMARQUE: Un  résultat | positif mexclut pas les | 5291t d'un résultat non valide

et I'échantillon doit étre testé a

négatif nmexclut pas une | co-infections avec d'autres
infection. agents pathogénes. nouveau

PERFORMANCES ANALYTIQUES
Limite de détection (LOD)

La limite de détection (LoD) du kit de test de Iantigéne du SRAS-CoV-2 a été déterminée en évaluant

différentes concentrations de virus SRAS-CoV-2 inactivé provenant d'une culture cellulaire virale et de protéine

de (iNp). Les

testés ont été préparés en absorbant 20ul
de chaque dilution de virus ou de rNp sur I'écouvillon. Les échantillons d'écouvillons ont été testés
conformément a la procédure de test.

La LoD a été déterminée comme étant la plus faible concentration de virus qui a été détectée = 95 % du temps

(c'est-a-dire la concentration & laquelle au moins 19 répliques sur 20 ont été testées positives)

La LoD du kit de test a été confirmée & 1,5x102TCID50/mL et 100pg/mL de rNp.

Résuitats du test de LoD
1.5 x 10°TCiDso/mL 2020 100%
100pg/mL 19/20 95%

Effet crochet a forte dose
Aucun effet de crochet & forte dose n'a été observé lors des tests effectués avec le kit de test jusqu'a une
concentration de 1.5 x 105TCIDS0/ML de virus SARS-CoV-2 inactivé.

Réactivité croisée

La réactivité croisée du kit de dépistage de lantigéne du SRAS-CoV-2 a été évaluée en testant des
micro-organismes pathogénes de la voie respiratoire normale (bactéries, virus, levures) et un lavage nasal
umain groupé qu peut ire présent cans la cavlé nasale. Chacune des bactries, des vius et des lewres a
été testée en double en I'absence ou en présence du virus SARS-CoV-2 inactivé par la chaleur (1,5

x102TCID50/mL), ‘Nucune réscvits orolsée ou nterférance rest ressortie de cos iests lorsquils ont éte
effectués aux concentrations indiquées ci-dessous.

Réactivité croisée potentielle Concentration de test

Virus respiratoire syncytial 1.0 x 10°PFU/mL.

Virus de la rougeole 1.0 x 105TCIDso/mL.
Virus des oreillons 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Adénovirus de type 3 1.0 x 105TCIDsofmL.
Parainfuenza Type 2 1.0 x 105TCIDso/mL.
Virus pulmonaire partiel 1.0 x 105TCIDso/mL.
Coronavirus humainOC43 1.0 x 105TCIDso/mL.
Coronavirus humain 229E 1.0 x 105TCIDso/mL.
Coronavirus humain NL63 1.0 x 105TCIDso/mL.

Coronavirus humain HKU1 1.0 x 10°PFU/mL.

Virus
Coronavirus MERS 1.0 x 10°TCIDso/mL
Influenza B (souche Victoria) 1.0 x 10°TCIDso/mL
Infuenza B (souche Y) 1.0 x 105TCIDso/mL
Infuenza A (H1N1,2009) 1.0 x 105TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 1.0 x 105TCIDso/mL
Virus de Ia grippe aviaire H7N9 1.0 x 105TCIDso/mL
Virus de la grippe aviaire H5N1 1.0 x 105TCIDso/mL
Virus d'Epstein Barr 1.0 x 10°TCIDso/mL
Entérovirus CA16 1.0 x 105TCIDso/mL
Rhinovirus 1.0 x 10PFUIML.
Staphylococcusaureus 1.0 x 10°CFU/mL
Streptococcuspneumoniae 1.0 x 10°CFUIML.
Mycoplasmapneumoniae 1.0 x 10°IFU/mL
Bactérie
Parapertussis 1.0 x 10°cellsimL.
Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10°IFU/mL
Lavage nasal humain groupé N/A
Levure Candida albicans 1.0 x 10°cellsimL

PERFORMANCES CLINIQUES

Ecouvilion nas i,

Dans [étude clinique du kit de test de [lantigene du SRAS-CoV-2 sur des écouvillons
120 & positfs et 220 négatifs confirmés par un kit de test

RTPCR marqué CE ont été evalués

Performances cl kit de détection de Iantigéne du SRAS-CoV-2 par rapport 3 la meéthode RT-PCR sur des

préleveés par é s ou

Kit de test de I'antigéne Méthode de comparaison (RT-PCR)

Positif Négatif Total
Positif 114 2 116
Négatif 6 218 224
Total 120 220 340

Sensibilité(95% Cl): 114/120 95.0% (89.4%-98.1% )

Spécificité(95% C1):218/220 99.1% (96.8%-99.9% )

Préci

n(95% CI): (114+218)/340 97.7% (95.4%-99.0% )

villon nas:
Dans léwde clinique du kit de test de lantigtne du SRAS-CoV-2 sur des écouvillons
110 6 positifs et 220 négatifs confirmés par un kit de test

PCR marque CE ont été evalués
Performances du kit de détection de Iantigéne du SRAS-CoV-2 par rapport & la méthode RT-PCR sur un
échantifon d'écouviion nasal

Kit de test de I'antigéne
du SRAS-CoV-2

Méthode de comparaison (RT-PCR)

Positif Négatif Total
Positif 104 2 116
Négatif 6 218 224
Total 110 220 330

Sensibilité(95% Cl): 104/110 94.6% (88.5%-98.0% )
99.1%(96.8% -99.9%)

97.6% (95.3%-99.0% )

Spécificité(95% Cl): 218/220
Précision(95% CI): (104+218)/330

B o salive
Dans [létude clinique du kit de test de [lantigene du SRAS-CoV-2 sur des écouvillons
- és, 107 & positifs et 130 é négatifs confirmés par un kit de test

PCR marqué CE ont été évalués.
Performances du kit de détection de Jantigéne du SRAS-CoV-2 par rapport & Ja méthode RT-PCR sur un
échantifon de saiive.

Kit de test de I'antigéne Méthode de comparaison (R

Positif Négatif Total
Positif 9% 3 101
Négatif 9 127 136
Total 107 130 237

91.59%(84.63%-96.08%)
97.69% (93.40%-99.52%)
94.94%(91.32%-97.36%)

Spécificité(95% CI): 127/130
Précision(95% Cl): (98+127)/237

Substances interférentes endogénes

Les substances interférentes suivantes, qui peuvent étre introduites dans la cavité nasale ou le nasopharynx, ont

été évaludes avec le kit de dépistage de antigéne du SRAS-CoV-2 aux concentrations indiquées ci-dessous et
nont pas affecté les performances du kit de dépistage.

Substance Ingrédient actif Concentration
Sang entier 12%viv
Endogene
Mucine 20wiv
Gouttes nasales Chlorure de sodium Shviv
Fluticasone Propionate 03ng:mL
Acide GluconiqueZinc Shwiv
NasalSpray Fluconazole Shwiv
Oxymetazoline 12%viv
Cromolyn 154y
Spray au phénol contre les | Phénol en spray contre les maux de 154wy
maux de gorge
Pastille pour la gorge Benzocaine, Menthol 0.15%wiy
Tamifiu (Oseltamivir Phosphate) 13 mg/ml.
Meédicament antiviral
Ribavirine 12.9 mg/ml
Antibactérien, systémique Tobramycin 4.0ugimL

LIMITES
1. Ce kit est destiné a un usage de diagnostic in vitro uniquement

2. Un résultat négatif peut étre obtenu si le niveau d'antigéne dans un échantillon est inférieur a la limite de détection

du test ou si I'chantillon a été collecté ou transporté de maniére incorrecte.

3. La performance du test dépend de la quantité de virus (antigéne) dans I'échantillon et peut ou non étre corrélée aux
résultats de la culture virale effectuée sur le méme échantillon.

4. Les résultats du test doivent étre évalués en conjonction avec les autres données cliniques dont dispose le
médecin

5. Ce test ne permet pas de distinguer les porteurs asymptomatiques des personnes infectées par le SRAS-CoV-2.

6. Un résultat faussement négatif peut étre obtenu si la concentration de I'antigéne viral dans I'écouvillon
nasopharyngé et nasal est inférieure a la sensibiité

7. Les résultats négatifs doivent étre traités comme des présomptions et confirmés par un test moléculaire approuve.

8. La performance clinique a été évaluée avec des échantilons congelés, et la performance peut étre différente avec
des échantillons frais.

9. Pour le prélévement d'échantillons de salive, ne pas manger, boire, fumer ou mécher de la gomme 30 minutes
avant les procédures de prélévement

DESCRIPTION DES SYMBOLES UTILISES

Les symboles graphiques suivants, utiisés & Intérieur ou sur le kit de test de Iantigéne du SRAS-CoV-2, sont ceux

qui apparaissent le plus souvent sur les dispositifs médicaux et leur emballage. lis sont expliqués plus en détail dans
la norme européenne EN 980:2008 et la norme intemationale ISO 15223-1:2016.

'Clé des symboles uliisés

Fabricant Date de péremption

ﬂ Date de fabrication

Ne pas réutiliser

Instructions d'utilisation Code du lot

Dispositif médical de

Limite de température. diagnostic in vitro

Représentant auiorsé
Symbole CE dans la Communauté
Européenne
Ne pas ufiiser si
Numéro de catalogue @ remballage est
endommagé

Tenir a lécart de la

lumiére du soleil ‘T‘

Garder au sec

Contient suffisamment
déléments pour<n>les
tests

2| B al~E ek

CONTACT
Fabricant: Shenzhen Huian Biosci Technology Co.,Ltd.
Adresse : 3F/4F BLK3,Hangcheng Hedong Industrial Park, Xixiang,

Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chine

Représentant CE
SUNGO Europe B.V.
Adresse : Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Pays-Bas
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Kit per il Test dell’Antigene SARS-CoV-2 (Oro Colloidale)
Istruzioni per {’'Uso
DESTINAZIONE D'USO
Il Kit per il Test del'Antigene SARS-CoV-2 & un analisi immunocromatografica dell'oro colloidale (GICA)
destinata alla rilevazione qualitativa dell'antigene della proteina nucleocapside da SARS-CoV-2 in tampone
nasofaringeo (NP), tampone nasale (NS), tampone orofaringeo (OP) e campioni di saliva direttamente da

soggetti sospettati di COVID-19 dal proprio operatore sanitario.

I Kit per il Test dell'Antigene SARS-CoV-2 non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV-2

I risultati sono per della proteina

SARS-CoV-2. L'antigene &
generalmente rilevabile nei campioni delle vie respiratorie superiori durante la fase acuta dellinfezione. |

risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali, ma per determinare lo stato di infezione & necessaria una

correlazione clinica con 'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche. | risultati positivi non
escludono l'infezione batterica o la coinfezione con altri virus. L'agente rilevato potrebbe non essere la causa

definitiva della malattia.

| risultati negativi devono essere trattati come presunti e confermati con un‘analisi molecolare, se necessaria
per la gestione del paziente. | risultati negativi non escludono il COVID-19 & non devono essere utilizzati come
unica base per le decisioni sul trattamento o sulla gestione dei pazienti, comprese le decisioni sul controllo
delle infezioni. | risultati negativi dovrebbero essere considerati nel contesto delle recenti esposizioni di un
paziente, della sua anamnesi e della presenza di segni e sintomi clinici coerenti con il COVID-19,

Gli individui che risultano negativi al test e continuano a manifestare sintomi simili al COVID dovrebbero
ricevere cure aggiuntive da parte del proprio medico.

INFORMAZIONI GENERALI

I nuovi coronavirus appartengono al genere &. Il COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le
persone sono generalmente suscettibil. Attualmente, i pazient infettati dal nuovo coronavirus sono la
principale fonte di infezione; anche le persone infette asintomatiche possono essere una fonte di infezione.
Sulla base dellattuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giomi, per lo piti da 3a 7
giomi. Le manifestazioni principali includono febbre, affaticamento e tosse secca. In alcuni casi si riscontrano

congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea.

Il tempo medio di incubazione & stimato in 5,1 giomi con sintomi che dovrebbero essere presenti entro 12
giomi dallinfezione. | sintomi di COVID-19 sono simili ad altre malattie respiratorie virali e includono febbre,
tosse e mancanza di respiro.

PRINCIPIO DI TEST

11 Kit per il Test delfAntigene SARS-CoV-2 & un analisi a sandwich immunocromatografica a flusso laterale
rapida per rilevare direttamente la proteina nucleocapside di SARS-CoV-2 nel tampone nasofaringeo, tampone
nasale, tampone orofaringeo (OP) e campioni di saliva e diagnosi di infezione da SARS-CoV-2.

Il campione del paziente viene posto nella Provetta per Campioni, durante il quale le particelle virali nel
campione vengono disgregate, esponendo le nucleoproteine virali interne. Dopo la disgregazione, il campione
viene aggiunto al pozzetto del campione della cassetta di test. E il campione migra attraverso una striscia
reattiva, se & presente 'antigene del virus SARS-CoV-2, verra mostrata una linea di colore rosso sulla linea T.
Se lantigene virale SARS-CoV-2 & assente, non ¢'é una linea rossa sulla linea T, tuttavia, una linea rossa verra
sempre mostrata sulla linea C che indica che il sistema di reazione sta avvenendo correttamente.

REAGENTI E MATERIALI FORNITI

Componente

Specifiche/Qta

temperatura inferiore.

I campione di saliva deve essere testato immediatamente dopo la raccolta

PROCEDURA DI TEST

Leggere attentamente le istruzioni per ['uso prima di effettuare il test e completare i test in stretta conformita con

le indicazioni del manuale, altrimenti non si potranno garantire risultati affidabili

® Aprire il sacchetto di alluminio, posizionare la cassetta del test su un piano pulito e orizzontale.

® Portare i campioni a temperatura ambiente prima dellanalisi nel caso in cui i campioni siano stati conservati a
2-8°C

Procedura di Test del Tampor

1. Inserire completamente Ia punta collegata nella provetta del campione per perforare la pellicola sigillante,
quindi estrarre la punta ed inserire la provetta del campione nella posizione del foro dellholder.
2. Inserire il tampone nella provetta e ruotare il tampone nel fluido per almeno § volte, schiacciando i lati della

provetta per estrarre I'antigene virale il pit completamente possibile.

3. Installare il cappuccio dellugello con il coperchio protettivo rivolto verso I'alto. Mescolare la provetta agitando
delicatamente per 10 volte. Lasciar riposare per 1 minuto

4. Applicare Due Gocee di campione processato verticalmente al pozzetto del campione delle cassette.

5. Leggere i risultati entro 15 minuti, quindi i risultati dopo 15 minuti non sono validi

Teote fpee {°

Nello studio clinico del Kit per il Test dell Antigene SARS-CoV-2 su tamponi nasali, sono stati valutati 110 campioni
positivi e 220 campioni negativi confermati da un kit di test RTPCR marcato CE

Prestazioni del Kit per il Test delAntigene SARS-CoV-2 rispetto al metodo RT-PCR con Campione di Tampone
Nasale

Kit per il Test Metodo Comparatore (RT-PCR)
dell'Antigene
SARS-CoV-2 Positivo Totale
Positivo 104 2 116
Negativo 6 218 224
Totale 110 220 330

Sensibilita (95% CI): 104/110 94.6% (88.54%-98.0 )
99.1%(96.8% -99.9%)

97.6% (95.3%-99.0%)

Specificita (95% Cl): 218/220

Precisione (95% Cl): (104+218)/330

ione di sai
Nello studio clinico del Kit per il Test dell Antigene SARS-CoV-2 su campioni di saliva sono stti valutat 107
campion positivi e 130 campioni negativi confermati da un kit di test RTPCR marcato Ci

Prestazioni del Kit per i Test delf Antigene SARS-CoV/-2 rispetto a: metodo RT-PCR con Camp/une di Saiiva.

presentes a los 12 dias de la infeccion. Los sintomas de COVID-19 son similares a los de otras enfermedades
respiratorias virales e incluyen fiebre, tos y dificultad para respirar.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

EI Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 es un ensayo inmunocromatogréfico rapido de fiujo lateral en
séndwich para detectar directamente la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de
hisopado nasofaringeo, hisopado nasal, hisopado orofaringeo (OP) y saliva y diagnosticar Ia infeccion por el
SARS-CoV-2

La muestra del paciente se coloca en el Tubo de Muestras, durante el cual las particulas de virus de la muestra
se disgregan, exponiendo las nucleoproteinas virales internas. Tras la disrupcion, la muestra se afiade al pozo
de muestras del casete de prueba. Y la muestra migra a través de una tira de prueba, si el antigeno del virus
SARS-CoV-2 esté presente, se mostrara una linea de color rojo en la linea T. Si el antigeno del virus del
SARS-CoV-2 esta ausente, no se mostrara una linea roja en la linea T, sin embargo, siempre se mostrara una
linea roja en la linea C, o que indica que el sistema de reaccion ha ocurrido correctamente.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

3. No valido:

1.Negativo: 2.Positivo: No hay linea roja en Ia
Solo aparece la linea de | Aparece una linea roja en la | posicion de la linea de control
control (C) y no aparece |linea de prueba (T) y en la | (c). Independientemente de
ninguna linea roja en la linea | linea de control (C). que aparezea la linea

de prueba (T). NOTA: Un resultado positivo | PRUEBAITEST (), se trata de

NOTA: Un resuitado negativo | no descarta las coinfecciones | 1 recuitado no vélido y la
no excluye la infeccién. con otros patégenos. muestra debe ser probada de

nuevo.

RENDIMIENTO ANALITICO
Limite de deteccién (LoD)
Ellimite de deteccion (LoD) del Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 se determind evaluando diferentes

. v

v

1. Inserire completamente la punta collegata nella provetta del campione per perforare la pellicola sigillante,

quindi estrarre la punta ed inserire la provetta del campione nella posizione del foro dellholder.

2. Trasferire 0.3 ml di campione di saliva nella provetta del campione, installare il cappuccio dell'ugello sulla
provetta del campione, agitare o eseguire il vortex per almeno 1 minuto per estrarre I'antigene virale nel

campione.
3. Aggiungere Due Gocee della soluzione di estrazione nel campione e awviare il timer.

4. Leggere i risultati entro 15 minuti, quindi i risultati dopo 15 minuti non sono validi.

la
‘E—@A‘ .

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DI TEST

S—

Risultato negativo Risultato positivo Risultato non valido

1.Negativo: 2.Positivo: 3. Non valids

Appare solo la linea di| Viene visualizzata una linea | Non c'é una linea rossa nella

controllo (C) e nessuna linea | rossa sulla linea del test (T) e | posizione della linea di
rossa appare sulla linea di test | sulla linea di controllo (C). | controllo (©).
m. NOTA: un risultato positivo | Indipendentemente dal fatto
non esclude co-infezioni con | che sia visualizzata la riga
TEST (1), si tratta di un
risultato non valido e il

NOTA: un risultato negativo
altri agenti patogeni.

non esclude Iinfe:

campione deve essere testato
di nuovo.

PRESTAZIONI ANALITICHE
Limite di Rilevamento (LoD)
II'limite di rilevamento (LoD) del Kit per il Test dell'Antigene SARS-CoV-2 & stato determinato valutando diverse

1 Cassetta di Test confezionata singolarmente in bustadi | REF 203-001 | REF 203-020
alluminio con un essiccante
1 20
2 Provetta per Campioni, con Tampone Campione da 0,5 ml 1 20
3 Tampone in confezione singola (tampone NS/NP/OP)* 1 20
4 Istruzioni per l'uso 1 1
5 Dispositivolsacchetto per la raccolta della saliva con una 1 20
Pipetta di Trasferimento da 0,5 mI*

*Le componenti saranno incluse su richiesta de/ cliente.
Materiali necessari ma non forniti:

Timer o orologio, Vortex.

PRECAUZIONI
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Leggere attentamente questo manuale prima di utiiizzare questo kit di test. Seguire rigorosamente le

procedure di test descritte nel manuale, altrimenti si incorrera in risultati errati.
3. Non usare reagenti scaduti.
4. Non riutilizzare il kit di test.

5. Tutti i campioni dei tamponi, i reagenti usati, e cassette testate e altri materiali utiizzati durante il test sono
da considerati infettivi e durante le operazioni devono essere indossate le protezioni personali.

6. Si raccomanda l'uso di guanti in Nitrile, Lattice (o equivalenti) durante la manipolazione dei campioni dei
pazienti. Indossare indumenti protettivi adeguati e protezioni per occhilvolto quando si manipola il contenuto di
questo kit.

7. La manipolazione dei campioni e lo smaltimento dei rifiuti devono essere conformi alle normative pertinenti.
Lavarsi accuratamente le mani dopo la manipolazione.

8. Evitare di utilizzare campioni con tracce visibili di sangue o eccessivamente viscosi per i test

9. Non utilizzare componenti di loti diversi.

10. La provetta del campione contiene una soluzione salina. Se la soluzione entra in contatto con la pelle o gli
occhi, sciacquare con abbondante acqua.

11. Le procedure di raccolta @ manipolazione dei campioni richiedono una formazione e una guida specifiche.
CONSERVAZIONE E STABILITA

1. 1l dispositivo di TEST & sensibile allumidita e al calore.

2. Conservare i componenti del kit a 2-30°C, al riparo dalla luce solare diretta. | componenti def kit sono stabil

fino alla data di scadenza stampata sulla confezione esterna

3. Dopo aver aperto la busta di alluminio, Ia cassetta del test deve essere utlizzata il prima possibile entro Due

ore.

4. Evitare il congelamento o la conservazione in qualsiasi area che potrebbe superare i 30°C.

5. Smaltire la cassetta del test se & stata superata la data di scadenza.

RACCOLTA DEL CAMPIONE E PREPARAZIONE

Testare i campioni subito dopo la raccolta per prestazioni di test ottimali. Una raccolta inadeguata del campione

© una manipolazione/conservazionelirasporto del campione impropri possono produrre risulfati errati. Fare

fiferimento alle Linee Guida Prowisorie del CDC per la Raccolta, la Manipolazione e Analisi di Campioni

Clinici da Persone Affette da Malattia del Coronavirus 2019 (COVID-19).

bt Jinical html

Per prelevare un campione di tampone nasale, inserire con cautela il tampone nella narice che presenta la

maggior secrezione Sotto ispezione visiva. Usando una leggera rotazione, ruotare il tampone contro la parete

della narice nella narice del paziente fino al palato nasale, quindi rimuoverlo lentamente mentre si effettua una f

pulizia

Per prelevare un campione di tampone nasofaringeo, inserire con cautela il tampone nella narice che presenta £
la maggior secrezione Sotto ispezione visiva. Tenere il tampone vicino al setto del pavimento del naso )
spingendo delicatamente il tampone nella nasofaringe posteriore. Ruotare piu volte il tampone, quindi
fimuoverlo dalla nasofaringe.

Inserire con cautela il tampone e tamponare energicamente Iarea tonsillare e Forofaringe posteriore utilizzando a
il tampone.

Ruotare il tampone pii volte.

Raccogliere il campione di saliva di almeno 0,5 m utilizando un sacchetto per la raccolta della saliva fornito,
quindi prelevare 03 mi di campione di saliva nella Provetta del Campione utilizzando la pipetta di
trasferimento

TRASPORTO DEL CAMPIONE E CONSERVAZIONE

I campioni devono essere testali il prima possibile dopo la raccolta. Il campione & stabile fino a 24 ore a 2-8°C.

Per una conservazione superiore alle 24 ore, inserire il campione in un refrigeratore a -20°C o ad una

i di virus SARS-CoV-2 inattivato da colture cellulari virali e di proteina nucleocapside
ricombinante (tNp). | campioni di tampone testati sono stati preparati assorbendo 20ul di ogni virus o diluizione
Np sul tampone. | campioni di tampone sono stati testati secondo la procedura del test.

Il LoD ¢é stato determinato come la concentrazione di virus pii bassa rilevata = 95% delle volte (cioe,
concentrazione alla quale almeno 19 replicati su 20 sono risultati positivi).

Il LoD del kit di test & stato confermato come 1,5x10°TCIDso/mL e 100pg/mL di rNp.

Risultati di Test LoD

Concentrazione Numero Positivo/Totale Percentuale Rilevata (%)
1.5 x 10°TCIDso/mL. 20120 100%
100 pgimL. 19/20 95%

Effetto Hook ad Aito Dosaggio

Non ¢ stato osservato alcun effetto hook ad alte dosi durante il test con una concentrazione fino a 1,5 x 105

TCIDsymL di virus SARS-CoV-2 inattivato con il kit di test.

Reattivita Crociata

La restivia crocsta dl Kit per Il Test deltAntigens SARS-Gov:2 & slata valuata testando | ol
patogeni delle vie (batteri, virus, lieviti) e un lavaggio nasale umano aggregato che

polrebibe essero presento nela cawia nasale. Giascino 6 baler, Vs & Hewil & stfo testato iy duploalo n

assenza o presenza di virus -CoV-2 inattivato al calore (1,5 x102TCIDsamL). Nessuna reattivita crociata o
interferenza & emersa da questi test quando testati alla concentrazione elencata di seguito.

Potenziale Reagente Crociato Concentrazione di Test

Virus Respiratorio Sinciziale A 1.0 x 105PFU/ML
1.0 x 10°TCIDso/mL.

Virus del Morbillo

Kit per il Test Metodo Comparatore (RT-PCR)
dell'Antigene
SARS-CoV-2 Positivo Negativo Totale
Positivo 98 3 101
Negativo 9 127 136
Totale 107 130 237
Sensibilita (95% CI): 98/107 91.59%(84.63%-96.08%)
Specificita (95% CI): 127/130 97.69% (93.40%-99.52%)
Precisione (95% Cl): (98+127)/237 94.94%(91.32%-97.36%)

Sostanze Endogene interferenti
Le seguenti sostanze interferenti, che possono essere introdotte nella cavita nasale o nella nasofaringe, sono state
valutate con il Kit per il Test dellAntigene SARS-CoV-2 alle concentrazioni elencate di seguito e non hanno avuto
alcun effetto sulle prestazioni del kit per i test.

Sostanza Ingrediente Attivo Concentrazione
Sangue Intero 12%viv
Endogeno
Mucina 20wy
Gocee Nasali Cloruro di Sodio Shviv
Fluticasone Propionato 0.3ng/mL
Acido Gluconico Zinco Shwiv
Spray Nasale Fluconazolo Shw/v
Ossimetazolina 12%viv
Cromolyn 15Hv/v
Spray al Fenolo per il Mal di Fenolo 15%viy
Gola
Pastiglia per la Gola Benzocaina, Mentolo 0.15%w/v
Tamiflu (Oseltamivir Fosfato) 13 mg/mL
Farmaco Antivirale
Ribavirina 12.9 mg/mL
Antibatterico, Sistemico Tobramicina 4.0ug/mL

LIMITAZIONI

1. Questo test & solo per uso diagnostico in viro.

2. Un risultato del test negativo puo verificarsi se il livello di antigene in un campione & inferiore al limite di rilevazione

deltest o se il campione & stato raccolto o trasportato in modo improprio.

3. Le prestazioni del test dipendono dalla quantita di virus (antigene) nel campione e possono essere o meno
correlate ai risultati dela coltura virale esegut sullo stesso campione.

4. | risultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici a disposizione del medico.

5. Questo test non pud distinguere tra portatori asintomatici e persone infette da SARS-CoV-2.

6. Un risultato di falso negativo puo essere oftenuto se la concentrazione dellantigene virale nel tampone
nasofaringeo e nasale & inferiore alla sensibilita.

7. I risultati negativi devono essere considerati presunti e confermati con un analisi molecolare approvata.

8. Le prestazioni cliniche sono state valutate con campioni congelati, quindi le prestazioni possono essere diverse con
campioni appena raccolt

9. Per la raccolta dei campioni di saliva, non mangiare, bere, fumare o masticare gomme 30 minuti prima delle
procedure di raccolta

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI

! soguent! imboll graflc ulizzal o scontat sul Kt per 1 Tt delfAnigene SARS. o2 sano quell pid comund che

mpaiono sui dispositivi medici e sulla loro confezione. Sono spiegati pit dettagliatamente nella Norma Europea EN
550170082 pells Namna Inemaionale 150 1823513016

Logenda dei simbol utizzati

d Produttore g

Data di scadenza

A Componentes Especificacion/Cant: concentraciones del virus inactivado del SARS-CoV-2 procedente de un cultivo celular viral y de la proteina
g D S e | R nucleocpside recombinante (Np). Las muestras de hisopo analizadas se prepararon absorbiendo 20ul de
cada dilucién de virus o rNp en el hisopo. Las muestras de hisopos se analizaron de acuerdo con el
desecante
1 20 procedimiento de la prueba.
La LoD se determind como la concentracién de virus més baja que se detectd > 95% del tiempo (es deci, la
2 Lubo/delmuestia;iconly. S Lide B mpondomuesta i 2Y en la que al menos 19 de 20 réplicas resultaron positivas).
3 Hisopo de paquete Gnico (hisopo NSINPIOP)* p 2 La LoD del kit de prueba se confirmé como 1.5%10:TCIDs/mL. y 100pg/mL de rNp.
de la prueba LoD
4 Instrucciones de uso 1 1
Concentracién Numero Positivo/Total Detectado Porcentaje (%)
5 Dispositivofbolsa recolectora de saliva con una pipeta de 1 20
transferencia de 0.5mL". 1.5.x 10°TCIDso/mL 20120 100%
*Los componentes se inciuirén a peticion def cliente. 100 pgimL 19720 95%

Materiales necesarios pero no suministrados:
Temporizador o reloj, Vortex.
PRECAUCIONES

1.86lo para uso de diagndstico in vitro.

2. Lea este manual cuidadosamente antes de usar este kit de prueba. Y siga estrictamente los procedimientos

de prueba descritos en el manual, de lo contrario conduciré a resultados incorrectos.
3. No utilice reactivos caducados.
4. No reutilice el kit de prueba.

5. Todas las muestras de hisopos, los reactivos usados, los casetes de prueba y otros materiales utilizados
durante la prueba se consideran infecciosos, por lo que se debe realizar la proteccion personal durante el
experimento.

6. Se recomienda el uso de guantes de nitrilo, latex (o equivalentes) para manipular las muestras de los
pacientes. Utilice ropa protectora adecuada y proteccién para los ojos/la cara cuando manipule el contenido de
este kit.

7. La manipulacion de las muestras y la eliminacion de los residuos deben cumplir con la normativa pertinente.

Lavese bien las manos después de la manipulacion,
8. Evitar el uso de muestras visualmente sanguinolentas o demasiado viscosas para el andlisis.

9. No utilizar componentes de diferentes lotes.

10. El tubo de muestra contiene una solucion salina. Si la solucién entra en contacto con la piel o los ojos,
Iavese con abundante agua

11. Los procedimientos de recogida y manipulacion de muestras requieren una formacion y orientacién
especificas.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. El dispositivo de prueba es sensible a la humedad, asf como al calor.

2. Amacene los componentes del kit a 2 a 30°C, fuera de la luz solar directa. Los componentes del kit son
estables hasta Ia fecha de caducidad impresa en la caja exterior.

3. Después de desprecintar Ia bolsa de papel de aluminio, el casete de prueba debe usarse lo antes posible
dentro de las dos horas siguientes.

4. Evite la congelaci6n o el almacenamiento en cualquier zona que pueda superar los 30°C.

5. Deseche el casete de prueba si ha superado la fecha de caducidad

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Analice las muestras inmediatamente después de su recogida para obtener un rendimiento optimo de la
prueba. Una recogida inadecuada de las muestras o una manipulacién/almacenamientoftransporte incorrecto
de las mismas puede producir resultados erroneos. Consle las Directrices provisionales de los CDC para la
recogida, manipulacion y andlisis de muestras linicas de personas para la enfermedad por coronavirus 2019
(coviD-19)

® Non riutilizzare @
DE Istruzioni per uso

Data di produzione

Codice del lotto

Para recoger una muestra de hisopo nasal, introduzca con cuidado el hisopo en la fosa nasal que presente

més secrecion bajo inspeccion visual. Mediante una rotacién suave, gire la torunda contra la pared de la fosa
nasal hasta el paladar nasal del paciente y, a continuacién, retirela lentamente mientras se limpia.

ivo medico per la
" Ggnostca n viro

JY Limitazione di
temperatura

C€E Simbolo CE

Numero di catalogo

Tenere distante dalla luce
solare

W Contiene sufficienti
per<n>test

Rappresentante
autorizzato nella Comunita

uropea
Non uliizzare se la
confezione risulta

Mantenere asciutto

)| ®

Virus della Parotite 1.0 x 105TCIDsy/mL
1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 X 10°TCIDsy/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 x 105TCIDso/mL.

Virus Adenovirus di Tipo 3

Parainfluenza di Tipo 2

Virus Polmonare Parziale

Coronavirus umano OC43

Coronavirus umano 229E

Coronavirus umano NL63

Coronavirus umano HKU1 1.0 x 10°PFU/mL

MERS coronavirus 1.0 x 10°TCIDso/mL.

1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL
1.0 X 105TCIDso/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 x 10°TCIDsg/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL.
1.0 x 10°TCIDso/mL.

Influenza B (Ceppo Victoria)

Influenza B (Ceppo Y)

Influenza A (H1N1,2009)
Influenza A (H3N2)

Virus dell'nfluenza Aviaria H7N9

Virus dellInfluenza Aviaria HSN1

virus di Epstein Barr

Enterovirus CA16 1.0 x 10°TCIDso/mL
Rinovirus 1.0 x 10°PFU/mL.
Staphylococcus Aureus 1.0 x 10°CFU/mL

Streptococcus Pneumoniae 1.0 x 10°CFUIML

Micoplasma Pneumoniae 1.0 x 10°9IFU/mL

Batteri
Parapertosse 1.0 x 10%cells/mL.
Clamidia Polmonite 1.0 x 10°IFU/mL.
Lavaggio nasale umano aggregato NA
Lieviti Candida albicans 1.0 x 10%cells/mL

PRESTAZIONI CLINICHE

Nello studio clinico del Kit per il Test dell’Antigene SARS-CoV-2 su tamponi nasofaringei/orofaringei, sono stati
valutati 120 campioni positivi e 220 campioni negativi confermati da un kit di test RTPCR marcato CE

Prestazioni del Kit per il Test deifAntigene SARS-CoV-2 rispetto al metodo RT-PCR con Campione di Tampone
Nasofaringeo/Orofaringeo

Kit per il Test
dell'Antigene

Metodo Comparatore (RT-PCR)

SARS-CoV-2 Positivo Negativo Totale
Positivo 114 2 116
Negativo 6 218 224
Totale 120 220 340

Sensibilita (95% CI): 114/120

Specificita (95% C1):218/220

95.0% (89.4%-98.1% )
99.1% (96.8%-99.9% )
97.7% (95.4%-99.0% )

Precisione (95% Cl): (114+218)/340

CONTATTI

oduttore: Shenzhen Huian Biosci Technology Co.,Ltd.
Indirizzo: 3F/4F BLK3,Hangcheng Hedong Inﬂuslr\a\ Park, Xixiang,
Baoan District, Shenzhen, Guangdong, R.P. Ci

Rappresentante CE

SUNGO Europe B.V.

Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam,Paesi Bassi

Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 (Oro coloidal)

Instrucciones de uso

USO PREVISTO

EI Kit de prueba de antigeno del SRAS-CoV-2 es un ensayo inmunocromatografico de oro (GICA) destinado a
la deteccion cualitativa del antigeno de la proteina de la nucleocapside del SRAS-CoV-2 en hisopos
nasofaringeos (NP), nasales (NS), orofaringeos (OP) y muestras de saliva procedentes directamente de

personas de las que se sospecha que tienen COVID-19 por parte de su proveedor de asistencia sanitaria.
EI Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 no diferencia entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.

Los resultados son para la identificacion del antigeno de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2. El
antigeno es generalmente detectable en muestras de las vias respiratorias superiores durante Ia fase aguda
de la infeccion. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero es necesaria la
correlacion clinica con Ia historia del paciente y otra informacion diagnéstica para determinar el estado de la
infeccion. Los resultados positivos no descartan una infeccion bacteriana o una coinfeccién con otros virus. El
agente detectado puede no ser la causa definitiva de la enfermedad

Los resultados negativos deben ser tratados como presuntos y confirmados con un ensayo molecular, si es
necesario para el manejo del paciente. Los resultados negativos no descartan la presencia de COVID-19 y no
deben utilizarse como tnica base para el tratamiento o las decisiones de gestién del paciente, incluidas las
decisiones de control de la infeccion. Los resultados negativos deben considerarse en el contexto de las
exposiciones recientes del paciente, su historial y la presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con
&l COVID-19.

Las personas que den un resultado negativo y continden experimentando sintomas similares a los de la
COVID deben buscar atencion de seguimiento por parte de su proveedor de atencion médica

INFORMACION GENERAL

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria aguda.
Las personas son generalmente susceptibles. Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus
son la principal fuente de infeccion; las personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente
infecciosa. Segin la investigacion epidemiologica actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, la
mayoria de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En unos pocos casos se

observa congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

Se estima que la mediana del tiempo de incubacion es de 5,1 dias y se espera que los sintomas estén

Para recoger una muestra de hisopo nasofaringeo, introduzca con cuidado el hisopo en la fosa nasal que

presente mas secrecion bajo inspeccion visual, mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras

empuja suavemente el hisopo hacia la nasofaringe posterior. Gire Ia torunda varias veces y luego retirela de la

nasofaringe.

Inserte con cuidado el hisopo y realice una limpieza enérgica de la zona amigdalar y la orofaringe posterior con ex
el hisopo.

Gire la torunda varias veces.

Recoger la muestra de saliva de al menos 0.5mL utilizando una bolsa de recogida de saliva proporcionada, B
luego tomar 0.3mL de muestra de saliva en el tubo de muestra utilizando la pipeta de transferencia.
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA
Las muestras deben analizarse lo antes posible tras su recogida. La muestra es estable hasta 24 horas a 2-
8°C.
Para un almacenamiento de mas de 24 horas, coloque la muestra en un refrigerador a -20°C o a una
temperatura inferior.
La muestra de saliva debe analizarse inmediatamente después de su recogida.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba, y complete la prueba sig
estrictamente las indicaciones del manual, de o contrario no se pueden garantizar resultados fiables.
® Abra la bolsa de papel de aluminio y coloque el casete en un banco limpio y horizontal uiendo
® Lieve las muestras a temperatura ambiente antes del ensayo en caso de que las muestras se hayan alma

- 8°C.

- prueba de hisopado (nasal/nasofaringeorbucofaringe: cenado

1. Inserte la punta adjunta en el tubo de muestra completamente para perforar la pelicula de sellado, luego

la punta y ponga el tubo de muestra en la posicion del agujero del soporte.

2Inserte el hisopo en el tubo y gire el hisopo en el liquido durante al menos 5 veces, mientras aprieta los la Sadue
tubo para extraer el antigeno viral lo mas completo posible.

3. Colocar el tapén de la boquilla con la tapa protectora hacia arriba, Mezclar el tubo agitando suavdos del

durante 10 veces Dejar reposar durante 1 minuto,
4. Aplique Dos Gotas de la muestra procesada verticalmente en el pozo de la muestra del casete. emente

5.Lea los resultados dentro de 15 minutos, y los resultados después de 15 minutos no son validos,

TRl

1. Inserte la punta adjunta en el tubo de muestra completamente para perforar el 8im de sellado, luego saque la
puntay ponga el tubo de muestra en la posicion del agujero del soporte.

2. Transfiera 0.3 ml. de muestra de saliva al tubo de muestra, instale la tapa de la boquilla en el tubo de muestra,
agite en vortex o agite durante al menos 1 minuto para extraer el antigeno viral en la muestra.

3. Afiadir Dos Gotas de la soluci6n de extraccion en el pocillo de la muestra y poner en marcha el

Efecto gancho de dosis alta

No se observé ningin efecto gancho de dosis alta cuando se probé con una concentracion de hasta 1.5 x

105TCIDS0/mL de virus SARS-CoV-2 inactivado con el kit de prueba.

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada del Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 se evalué probando microorganismos

patdgenos normales de las vias respiratorias_(bacterias, virus, levaduras) y un lavado nasal humano

combinado que puede estar presente en la cavidad nasal. Cada una de las bacterias virus y levaduras se
probaron por duplicado en ausencia o presencia del virus SARS-CoV-2 inactivado por calor (1.5

X0 TGIDaL). No 58 produlo ninguna redcihidad cruzada i inerferoncia en estas pruebas cuando So
probaron a la concentracion indicada a continuacion

otencial de reaccion cruzada Concentracién de la prueba

3. Gebruik geen verlopen reagentia.
4. Gebruik de testkit niet opnieuw.

5. Alle swabmonsters, gebruikte reagentia, geteste cassettes en andere materialen die tidens het testen

worden gebruikt, worden als besmettelif beschouwd, en tidens het experiment moet persoonlijke

Spray de fenol para la Fenol 15%u/y
garganta
Pastillas para la garganta Benzocaina, Mentol 0.1ty
e Tamiflu (fosfato de oseltamivir) 13 mg/mL
Ribavirina 129 mg/mL
Antibacteriano, sistémico Tobramicina 4.0ug/mL.

LIMITACIONES
1. Esta prueba es de uso exclusivo para el diagnastico in vitro.

2. Puede producirse un resultado negativo si el nivel de antigeno en una muestra esta por debajo del limite de

deteccion de la prueba o sila muestra se ha recogido o transportado incorrectamente.

3. El rendimiento de la prueba depende de la cantidad de virus (antigeno) en la muestra y puede o no correlacionarse

con los resultados del cultivo viral realizado en la misma muestra,
4. Los resultados de la prueba deben evaluarse junto con otros datos clinicos de los que disponga el médico.

5. Esta prueba no puede distinguir entre portadores asintométicos y personas infectadas del SARS-CoV-2.

6. Puede obtenerse un resultado falso negativo si la concentracion del antigeno viral en el hisopo nasofaringeo y
nasal es inferior a la sensibilidad.

7. Los resultados negativos deben tratarse como presuntos y confirmarse con un ensayo molecular aprobado.

8. El rendimiento clinico se evalué con muestras congeladas, y el rendimiento puede ser diferente con muestras

frescas.

9. Para la recogida de muestras de saliva, no comer, beber, fumar o masticar chicle 30 minutos antes de los
procedimientos de recogida.

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Los siguientes simbolos gréficos que se utiizan o se encuentran en el Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 son

los més comunes que aparecen en los productos sanitarios y en su embalaje. Se explican con més detalle en la
Norma Europea EN 980:2008 y en la Norma Internacional ISO 15223-1:2016.

Simbolos utilizados

Fabricante Fecha de caducidad

No reutilizar ﬂ

Fecha de fabricacion

Instrucciones de uso Codigo de lote

Dispositivo médico de
diagnostico in vitro

Limitacién de temperatura

Simbolo CE

Representante autorizado
enla CE

Namero de catélogo

HINESEE!

No utilizar si el envase
esta danado

e

Mantener alejado de la luz
g Mantener seco

Virus respiratorio sincitial A 1.0 x 10°PFUIML.
Virus del sarampion 1.0 x 10°TCIDso/mL
Virus de las paperas 1.0 x 10°TCIDso/mL
Adenovirus Tipo 3 1.0 x 10°TCIDso/mL
Parainfluenza Tipo 2 1.0 x 10°TCIDso/mL
Virus pulmonar parcial 1.0 x 105TCIDs¢/mL.
Coronavirus humanoOC43 1.0 x 105TCIDso/mL.
Coronavirus humano 229E 1.0 x 105TCIDso/mL.
Coronavirus humano NL63 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Coronavirus humano HKU1 1.0 x 10°PFU/mML.
Virus Coronavirus MERS 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Gripe B (Cepa Victoria) 1.0 x 105TCIDsg/mL.
Gripe B (Cepa Y) 1.0 x 105TCIDso/mL
Gripe A (H1N1,2009) 1.0 x 105TCIDsofmL
Gripe A (H3N2) 1.0 x 10°TCIDso/mL
Virus de Ia gripe aviar H7N9 1.0 x 10°TCIDsofmL
Virus de Ia gripe aviar H5N1 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Virus de Epstein Barr 1.0 x 10°TCIDso/mL
Enterovirus CA16 1.0 x 10°TCIDso/mL.
Rinovirus 1.0 x 105PFU/mL.
Estafilococo aureo 1.0 x 10°CFUImL
Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10°CFU/mL
Bacterios Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10°IFUImL
Parapertussis 1.0 x 106cells/mL.
Chlamydia pneumoniae 1.0 x 108IFU/mL.
Lavado nasal humano combinado NA
Levadura Candida albicans 1.0 x 10°cells/mL.

swab, nasale (NS) swab,

W Contiene suficiente
para<n> pruebas

CONTACTO

Fabricante: Shenzhen Huian Biosci Technology Co. Lt

y
F/4F BLK3 Hangcheng Hedong Industrial Bk, Xixiang,
Baoan District, Shenzhen, Guangdong, PR China

Representante de la CE
SUNGO Europe B.V.
Direccion: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Paises Bajos

SARS-CoV-2-antigeentestkit (colloidaal goud)

Instructies voor gebruik

BEOOGD GEBRUIK

De SARS-C

is een gouden i assay (GICA) die bedoeld is voor
de kwalitatieve detectie van het nucleocapsid proteine-antigeen van SARS-CoV-2 in nasofaryngeale (NP)

(OP) swab en

van personen die door

hun zorgverlener verdacht worden van COVID-19.
De SARS-C

it maakt geen tussen SARS-CoV en SARS-CoV-2.
van SARS-CoV-2 prot

het algemeen aantoonbaar in monsters van de bovenste luchtwegen tidens de acute fase van de infectie.

De resultaten zin voor de igeen. Het antigeen is over

Positieve resultaten wizen op de aanwezigheid van virale antigenen, maar kiinische correlatie met de

ACTUACIONES CLINICAS

En el estudio clinico del Kit de prueba de antigeno del SRAS CoV-2 con hisopos nasufarlngeos/uroiarmgeos‘ se
evaluaron 120 positivos y 220 negativos in Kit de prueba RTPCR con
marca CE.

Rendimiento del Kit de prueba de antigeno del SRAS-CoV-2 frente ai método de RTPCR con muestras de hisopos
nasofaringeos/bucofaringeo

Kit de prueba de
antigeno del

Método de comparacién (RT-PCR)

van de patiént en andere diagnostische informatie is nodig om de infectiestatus te bepalen.
Positieve resultaten sluiten bacteriéle infectie of co-infectie met andere virussen niet uit. Het gedetecteerde
agens hoeft niet de definitieve oorzaak van de ziekte te zijn.

Negatieve resultaten moeten worden behandeld als verondersteld en bevestigd met een moleculaire test,
indien nodig voor het beheer van de patiént. Negatieve resultaten siuiten COVID-19 niet uit en mogen niet

worden gebruikt als de enige basis voor ingen over of

met inbegrip van

beslissingen over infectiebeheersing. Negatieve resultaten moeten worden beschouwd in de context van de

recente blootstellingen van een patiént, de voorgeschiedenis en de aanwezigheid van Kiinische tekenen en
die met COVID-19.

Sensibilidad (95% C1): 114/120 95.0% (89.4%-98.1% )
99.1% (96.8%-99.9% )

97.7% (95.4%-99.0% )

Especificidad (95% C1):218/220

Precision (95% CI): (114+218)/340

a3l

En el estudio clinico del Kit de prueba de antigeno del SRAS-CoV-2 con hisopos nasales, se evaluaron 110
especimenes positivos y 220 negativos confirmados por un Kit de prueba RT-PCR con marca CE.

Rendimiento del Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 frente ai método de RT-PCR con muestras de
‘hisopos nasales

Kit de prueba de Método de comparacion (RT-PCR)

Positivo

Negativo

Personen die negatief testen en COVID-achtige symptomen blijven vertonen, moeten vervolgzorg zoeken bij

SARS-CoV-2 Positivo Negativo Total
Positivo 114 2 116
Negativo 6 218 224 hun zorgverlener.
Total 120 220 340 ALGEMENE INFORMATIE

De nieuwe coronavirussen behoren tot het [ -geslacht. COVID-19 is een acute infectieziekte van de
luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen vatbaar. Momenteel zijn de patiénten die besmet zijn met het
nieuwe coronavirus de belangrijkste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen kunnen ook een

besmetteljke bron zijn. Op basis van het huidige onderzoek is de iode 1 tot 14

dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De

zijn koorts, en droge hoest
Neusverstopping, loopneus, keelpijn, myalgie en diarree komen in enkele gevallen voor.
De mediane incubatietijd wordt geschat op 5,1 dagen, waarbij de symptomen naar verwachting binnen 12

dagen na infectie aanwezig zullen zin. De van COVID-19 zin

met die van andere

virale aandoeningen van de luchtwegen en omvatten koorts, hoest en kortademigheid.

Especificidad (95% CI): 218/220 99.1%(96.8% -99.9%)

97.6% (95.3%-99.0% )

Precisi6n (95% CI): (104+218)/330

2 de saliva

En el estudio clinico del Kit de prueba de antigeno del SRAS-CoV-2 en muestras de saliva, se evaluaron 107
muestras positivas y 130 muestras negativas confirmadas por un Kit de prueba RT-PCR con marca CE.

Rendimiento del Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV'-2 frente ai método de RT-PCR con Muestras de Saiiva

Kit de prueba de
antigeno del
SARS-CoV-2

Método de comparacion (RT-PCR)

Positivo Negativo Total

104 2 116 PRINCIPE VAN DE TEST
- De SARS-C is een snelle i op basis van laterale
Negativo 6 218 224
flow voor de directe detectie van het nucleocapsideproteine van SARS-CoV-2 in nasofarynxswabs,
Total 110 220 330
= (OP)en en de diagnose van SARS-CoV-2-infectie.
Sensibilidad (95% CI): 104/110 94.6% (88.5%-98.04)
Het patié wordt in het geplaatst, waarbi] de virusdeelties in het monster worden

verstoord, waardoor interne virale nucleoproteinen worden blootgelegd. Na de disruptie wordt het monster in

de monsteropening van de testcassette gebracht. Het monster migreert door een teststrip; als het SARS-CoV-2

virusantigeen aanwezig is, zal een rode Kleurlijn op de T-ijn te zien zijn. Als het SARS-CoV-2-virusantigeen
afwezig is, zal er geen rode ljn op de T-ljn te zien zin; er zal echter altjd een rode lijn te zien zijn op de C-lijn,

‘wat aangeeft dat het reactiesysteem goed werkt.

GELEVERDE REAGENTIA EN MATERIALEN

4. Lea los resultados antes de 15 minutos, y los resultados después de 15 minutos no son validos.

—_— 0~ 0

AET@E—@ Agzir

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS

Resultado negativo | Resultado positivo | Resultado invalido

worden gezocht

6. Het gebruik van Nitril, Latex (of wordt

bij het hanteren van

Draag geschikte Kleding en

bij het hanteren van
de inhoud van deze kit

7. Het hanteren van monsters en het verwiideren van afval moeten voldoen aan de relevante regelgeving. Was
de handen grondig na het hanteren.

8. Vermild het gebruik van visueel bloederige of te viskeuze monsters voor het testen.

9. Gebruik geen componenten van verschillende partijen.

10. De monsterbuis bevat een zoutoplossing. Als de oplossing in contact komt met de huid of het oog, spoel
dan met grote hoeveelheden water.

1. Voor de procedures voor monsterafname en -behandeling zijn specifieke training en begeleiding vereist
OPSLAG EN STABILITEIT

1. Het testtoestel is zowel gevoelig voor vochtigheid als voor warmte,

2.2, Bewaar de onderdelen van de kit bij 2-30°C, buiten direct zonlicht. De onderdelen van de kit zijn stabiel tot
de vervaldatum die op de buitendoos is afgedrukt

3. Na het losmaken van het zakje van aluminiumfolie moet de testcassette zo snel mogelijk binnen twee uur
worden gebruikt,

4. Vermijd bevriezing of opslag in een ruimte die 30°C kan overschrijden.

5. Gooi de is verstreken.

weg als de
VERZAMELING EN VOORBEREIDING VAN SPECIMENS

Test de monsters onmiddellij na afname voor een optimale werking van de test. Onvoldoende verzameling
van monsters of onjuiste behandelingfopslagitransport van monsters kan foutieve resultaten opleveren. Zie de
voorlopige richtiiinen van de CDC voor het verzamelen, behandelen en testen van Kiinische monsters van
personen voor coronavirusziekte 2019 (COVID-19).

de. i linical html

Om een neusswabstaal te verzamelen, brengt u het swabstaal voorzichtig in het neusgat dat de meeste

afscheiding vertoont bij visuele inspectie. Draai het met een zachte

tegen de

wand van het neusgat in het neusgat van de patiént tot aan het gehemelte, en verwiider het dan langzaam

terwij u afveegt.

Om een nasop b-monster te brengt u het swab-staafje voorzichtig in het neusgat

dat de meeste afscheiding vertoont bij visuele inspectie. Houd het wattenstaafje in de buurt van de bodem van

het terwill u het voorzichtig in de achterste nasofarynx duwt. Draai het

wattenstaafje een paar keer rond en haal het dan it de nasofarynx.

Breng de swab voorzichtig in en zwabber met de swab krachtig het tonsillaire gebied en de
oropharynx posterior.

Draai het wattenstaafje verscheidene keren rond.

Verzamel een speekselmonster van ten minste 0,5 ml met behulp van een bijgeleverd

speekselopvangzakje en neem vervolgens 0,3 mi speekselmonster in de monsterbuis met behulp van een

transferpipet.

VERVOER EN OPSLAG VAN MONSTERS

Monsters moeten zo snel mogelijk na de oogst worden getest. Het monster is tot 24 uur stabiel bij 2-8°C.

Voor opslag langer dan 24 uur, gelieve het monster te koelen bij -20 * C of lager.

Het speekselmonster moet onmiddellij na afname worden getest.

PROCEDURA DE TESTARE

Lees v60r het testen de gebruiksaanwilzing zorgwuldig door en voer de test strikt volgens de aanwijzingen van de

gebruiksaanwijzing uit, anders kunnen betrouwbare resultaten niet worden gegarandeerd,

® Open de zak met aluminiumfolie en leg de testcassette op een schone, horizontale tafel.

® Breng de monsters op kamertemperatuur alvorens ze te testen, indien de monsters bij 2- 8°C werden bewaard
. sopharyngeaal/orofaryngeaal)

1. Steek de bevestigde tip in de volledige reageerbuis om de verzegelende film te doorboren, trek dan aan de tip
en plaats de reageerbuis in de positie van het steungat
2. Steek het wattenstaafje in de buis en draai het wattenstaafje minstens 5 keer in de vioeistof, waarbij u in de

zijkanten van het buisie knijpt om het virale antigeen zo volledig mogelijk te extraheren

3. Installeer de dop van de spuitmond met de beschermkap naar boven gericht. Roer de buis en schud zachtjes 10

keer. Laat 1 minuut staan.
4. Breng twee druppels verticaal verwerkt monster aan op de monsterput van de cassette.

5. Lees de resultaten in 15 minuten, en de resultaten na 15 minuten zijn ongeldig.

1. Steek de bevestigde tip in de complete reageerbuis om de afdichtingsolie te doorboren, trek dan aan de tip en

plaats de reageerbuis in de positie van het steungat.

2. Breng 0.3 ml speekselmonster over in de reageerbuis, plaats de dop van het mondstuk op de reageerbuis, schud
of schud gedurende ten minste 1 minuut om het virale antigeen uit het monster te verwijderen.

3. Voeg twee druppels extractie-oplossing toe aan het monsterputje en start de timer.

4. Lees de resultaten in 15 minuten, en de resultaten na 15 minuten zijn ongeldig

| .
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INTERPRETATIE VAN TESTRESULTATEN

=3

Negatief resultaat Positief resultaat Ongeldig resultaat

1. Negatief: 2.Positief: 3. Ongeldig:

Alleen de controlelijn (C) | Er verschijnt een rode lijn op | Er is geen rode lijn op de
verschijnt en er verschijnt [ de testliin (T) en de | plaats van de controlelijn (C).

geen rode lijn op de testlijn | controlelijn (C). Ongeacht of de TEST-regel (T)

OPMERKING: Een positief | WOTt Weergegeven, het is een
OPMERKING: Een negatief | resultaat sluit een co-infectie | ©"9¢I419  resultaat en het
resultaat sluit infectie niet ult. | met andere pathogenen niet [ MCMSter  moet  opnieuw
it worden getest.

ANALYTISCHE PRESTATIES

ielimiet (LoD)
De detectielimiet (LoD) van de SARS-CoV-2-antigeentestkit werd bepaald door verschillende concentraties van

geinactiveerd SARS-CoV-2-virus in virale celcultuur en recombinant nucleocapside-eiwit (fNp) te evalueren
De geteste buffermonsters werden bereid door 20 pl van elk virus of verdunning van rNp per buffer te
absorberen. De buffermonsters werden getest volgens de testprocedure.

Er werd vastgesteld dat LoD de laagste virusconcentratie was die > 95% van de tijd werd gedetecteerd (dwz de
concentratie waarbij ten minste 19 van de 20 replica's positief werden getest).

De LoD van de testkit werd bevestigd als 1,5 x 102TCID50/ml en 100 pg/ml rip.

Positivo 98 3 101 Onder
Negativo 9 127 136
Total 107 %0 po 1 Testcassette, afzonderlijk i folie verpakt, met droogmiddel | REF 203-001 = REF 203-020
Sensibilidad (95% CI): 98/107 91.50%(84.634-96.08%) 1 20 .
Espes idad (95% CI): 127/130 97.69% (93.40%-99.52%)
Precision (95% Cl): (98+127)/237 94.94%(91.32%-97.36%) 2 e i 20
Sustancias interferentes enddgenas 3 I verpakte swab ( ) P 2
Las siguientes sustancias interferentes, que pueden introducirse en la cavidad nasal o la nasofaringe, se evaluaron
con el Kit de prueba de antigeno del SARS-CoV-2 en las concentraciones indicadas a continuacion y no afectaron
al rendimiento del kit de prueba, 4 Instructies voor gebruik 1 1
Sustancia Ingrediente activo Concentracion
5 je met een 0.5mL i 1 20
Endégeno Sangre entera 1.2%viy
Mucina 20wy * Onderdelen worden op verzoek van de kiant meegeleverd.
Gotas nasales Cloruro de sodio ShvAy Benodigde materialen maar niet meegeleverd:
Propionato de fluticasona 0.3ng/mL Tijdklok of horloge, Vortex.
Acido gluconicoZinc Shwiy VOORZORGSMAATREGELEN
Spray nasal Fluconazol Sty 1. Uitsluitend voor in-vitrodiagnostisch gebruik.
Oximetazolina 12%viv 2. Lees deze handleiding zorgvuldig door voordat u deze testkit gebruikt. En volg de testprocedures strikt LoD-testresultaten
Cromolin 15wy beschreven in de handleiding, anders zal dit leiden tot onjuiste resultaten.

Concentratie Nummer Positief/Totaal Gedetecteerd percentage (%)
1.5 x 10°TCIDso/mL 20120 100%
100 pg/mL 19720 95%
Hoge dosis haakeffect

Er werd geen high-dose hook-effect waargenomen bij testen
105 TCID50 / mi SARS-CoV-2-virus geinactiveerd met o testht

Krulsreactlvl(elt

ARS-CoV-2-antic

j een concentratie van maximaal 1,5 x

Im:htwegpalhogsnen (bamn
aanwezig kan zijn. E}

én, virussen en gisten werd i

fe testen op normale

werd
in, virussen, g:mn) en menselijke neussposlmg die in de neusholte
in tweavoud getest in de afwezigheid

BEPERKINGEN

1

2

IS

Deze test s alleen bedoeld voor in-vitrodiagnose.

. Een negatief testresultaat kan optreden als het antigeengehalte in een monster onder de detectiegrens van de test
ligt of als het monster niet op de juiste manier is afgenomen of vervoerd.
De prestatie van de test hangt af van de hoeveelheid virus (antigeen) in het monster en kan al dan niet correleren
met de resultaten van de viruskweek die op hetzelfde monster is uitgevoerd.
Testresultaten moeten worden geévalueerd in combinatie met andere kiinische gegevens waarover de arts
beschikt.
Deze test kan geen onderscheid maken tussen asymptomatische dragers en mensen die besmet zijn met
SARS-CoV-2.
Een vals-negatief resultaat kan worden verkregen als de concentratie van viraal antigeen in de neus-keelholte en
het neusuistrijkje lager is dan de gevoeligheid.

Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden beschouwd en worden bevestigd door een goedgekeurde

moleculaire test.

. Kinische prestaties zijn beoordeeld met ingevroren monsters en de prestaties kunnen verschillen van verse

monsters.

. Om speekselmonsters te verzamelen, mag u 30 minuten voor de oogstprocedures niet eten, drinken, roken of

kauwgom kauwen.

BESCHRIJVING VAN GEBRUIKTE SYMBOLEN

De volgende grafische symbolen die worden gebruikt in of gevonden op de SARS-CoV-2-antigeentestiit, komen het
meest voor op medische hulpmiddelen en hun verpakkingen. Deze worden nader toegelicht in de Europese norm EN
980: 2008 en de internationale norm 1SO 15223-1: 2016.

Sleutel (ot gebrukie symbolen

Vervaldatum

I Fabrikant

® Niet hergebruken @

Datum van vervaardiging

Partijcode

EE Gebruiksaanwizing

In vitro diagnostisch

Jf Temperatuurbeperking

medisch hulpmiddel

of i 1,5 mi). Deze tests
of wanneer z¢ werden getest bij 4 ndersiaomds
concentratie.

le kruisreactant Testconcentratie

Respiratoir syncytieel virus A 1.0 x 10°PFUmL

Virus

Mazelen Virus 1.0 X 10°TCIDso/mL
Bofvirus 1.0 x 10°TCIDso/mL
Adenovirus Type 3 1.0 X 10°TCIDso/mL
Para-influenza type 2 1.0 x 10°TCIDso/mL
Gedeeltelijk longvirus 1.0 x 105TCIDsoimL
Humaan coronavirusOC43 1.0 x 10°TCIDso/mL
Menselijk coronavirus 229E 1.0 x 105TCIDsoimL
Menselijk coronavirus NL63 1.0 x 10°TCIDso/mL

Menselijk coronavirus HKU1 1.0 x 10°PFUImL
MERS-coronavirus 1.0 x 10°TCIDso/mL
Influenza B (Victoria-stam) 1.0 x 105TCIDsoimL
Influenza B (Y-stam) 1.0 x 10°TCIDso/mL
Influenza A (HIN1, 2009) 1.0 x 105TCIDsoimL
Griep A (H3N2) 1.0 x 10°TCIDso/mL
Aviaire Influenza Virus H7TN9 1.0 X 10°TCIDso/mL
Aviaire Influenza Virus H5N1 1.0 x 105TCIDso/mL
Epstein Barr-virus 1.0 X 10°TCIDso/mL
Enterovirus CA16 1.0 x 10°TCIDso/mL

rhinovirus 1.0 x 10PFUmML

Staphylococcus aureus 1.0 x 10°CFU/mL

Streptococcuspneumoniae 1.0 x 10°CFUImL

Mycoplasmapneumoniae 1.0 x 10°IFU/mL.

Bacterién

Parapertussis 1.0 x 10°cellen/mL

Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10°IFUImL.

Gepoolde menselijke neusspoeling NiA
Gist Candida albicans 1.0 x 10°cellen/mL

KLINISCHE PRESTATIES
/C

In de Kiinische studie van de SARS-CoV-2 Antigen Test Kit op nasofaryngeale/orofaryngeale uitstrijkjes werden
120 positieve monsters en 220 negatieve monsters bevestigd door een CE-gemarkeerde RTPCR-testkit
Prestaties  tegen  de  RI-PCR-methode  met

nasofaryngeaal/orofaryngeaal uitstrijkje

SARS-CoV-2 Vergelijkingsmethode (RT-PCR)
Antigeentestkit
Positief Negatief Totaal
Positief 114 2 116
Negatief 6 218 224
Totaal 120 220 340
Gevoeligheid (95% C1): 114/120 95.0% (89.4%-98.1% )

Specificiteit: (95% C1):218/220

99.1% (96.84-99.9% )

Nauwkeurigheid (95%

CI): (114+218)/340

97.7% (95.4%-99.0% )

SARS-CoV-2
Antigeentestkit

In de Kiinische studie van de SARS-CoV-2-antigeentestiit op neusuitstrijkies werden 110 positieve en 220
negatieve monsters beoordeeld die bevestigd werden door een
de SARS-CoV-2-antigeentestkit vergeleken met de RT-PCR-methode van het neusuitstrijkje

Vergelijkingsmethode (RT-PCR)

CE-gemarkeerde RT-PCR-testkit. Prestaties van

Positief Negatief Totaal
Posi 104 2 116
Negatief 6 218 224
Totaal 110 220 330
Gevoeligheid (95% C1): 104/110 94.6% (88.5%-98.0% )
Specificiteit (95% CI): 218/220 99.1%(96.8% -99.9%)
Nauwkeurigheid (95% CI): (104+218)/330 97.6% (95.34-99.0% )

i do Kinisohé stude van de SARS-Cov-2-antigeentestkit op speekselspecimens werden 107 positieve monsters
en 130 negatieve monsters, bevestigd door een CE-gemarkeerde RT-PCR- testkit, geevalueerd

Prestaties van de SARS-CoV-2-antigeentestkit in vergeljking met de RT-PCR-methode van het speekselmonster

SARS-CoV-2
Antigeentestkit

Vergelijkingsmethode (RT-PCR)

Positief Negatief Totaal
Positief 98 3 101
Negatief 9 127 136
Totaal 107 130 237

Gevoeligheid (95% CI): 98/107

91.59%(84.63%-96.08%)

Specificiteit (95% C1): 1

277130

97.69% (93.40%-99.52%)

Nauwkeurigheid (95% Cl): (98+127)/237

94.94%(91.32%-97.36%)

Endogene storende stoffen

De volgende storende stoffen, die in de neusholte of nasopharynx kunnen worden gebracht, zijn geévalueerd met

de SARS-CoV- en hadden geen effect op de prestaties van de
testkit
Substantie Actief ingrediént Concentratie
Endogeen Volbloed 1.2%viv
Mucin 200wy
Neusdruppels Natriumchloride Siviv
Neusspray Fluticasonpropionaat 03ng/ml
Gluconzuur Zink Sy
Fluconazol Sy
Oxymetazoline 12%viv
Cromolyn 15Kviv
Keelpijn Fenol Spray Fenol 15%viv
Keel zuigtablet benzocaine, menthol 0.15Hwrv
Antiviraal medicijn Tamiflu (Oseltamivir Fosfaat) 13 mg/mlL
Ribavirine 129 mgémlL
40ug/mL

Erkende

c € CE-symbool:

vertegenwoordiger In de

Europese Gemeenschap.

Catalogus nummer ® Niet gebruiken indien

verpakking beschadigd is

Sy Uit de buurt van zonlicht v Droog bewaren
houden E

W Bevat voldoende
voor<n>testen

CONTACT
Fabrikant: Shenzhen Huian Biosci Technology Co.Ltd
Adres: 3F/4F BLK3, Hangcheng Hedong Industrial Park, Xi

Baoan District, Shenzhen, Guangdong, PR. China

EG Vertegenwoordiger
SUNGO Europe B.V.
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