Kit IVD per antigene SARS-CoV-2 Tampone
Istruzioni per l'uso

Nome del prodotto: Kit IVD per antigene SARS-CoV-2 Tampone
Produttore: Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd.
11 test COVID-19 Antigen & destinato all'uso da parte di professionisti sanitari o operatori addestrati che hanno familiarita con
I'esecuzione di test rapidi dell'antigene.
Questo kit & un test qualltativo ed & solo per la diagnosl auslllaria In vitro.
USO PREVISTO
Il kit per VD dell'antigene SARS-CoV-2 Tampone & un test diagnostico in vitro per la rilevazione qualitativa di nuovi antigeni del
coronavirus in tamponi nasofaringei umani e tamponi i, il metodo i rapido. L'i
si basa sugli anticorpi monoclonali specifici per il nuovo antigene del coronvirus. Fornira informazioni ai medici clinici per prescrivere

i farmaci corrett
SOMMARIO

1 nuovi coronavirus appartengono al genere B. COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono generalmente suscettibil
Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di infezione; anche le persone infette asintomatiche
possono essere una fonte infettiva. Sulla base delfattuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giomi, principalmente

da 3 a7 giomi. Le manifestazioni principali includono febbre, stanchezza e tosse secca. In alcuni casi si fiscontrano congestione nasale,

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

PRINCIPIO

IIkit per VD dellantigene SARS-CoV-2 Tampone & un test immunocromatografico su membrana che utiizza anticorpi monoclonali altamente

sensibili contro il Novel corainavirus.

La striscia reattiva & composta dalle tre parti seguenti, ovvero tampone campione, tampone reagente e membrana di reazione. La membrana

reagente contiene foro colloidale coniugato con gli anticorpi contro il Novel coroinavi direazione gli anticorpi

secondari per il nuovo coroinavirus e gli anticorpi policionali contro la globulina di topo, che sono pre-immobilizzati sulla membrana.

Quando i dispositivo del test & stato inserito nel campione di, i coniugati essiccati nel tampone reagente vengono sciolti e migrano insieme al

campione. Se nel campione & presente Novel coroinavirus, un complesso formato tra il coniugato anti-Novel coroinavirus e il virus verra catturato
llo speci anti-Novel rivestito sulla regione T. fal pi ilvirus o meno, la

soluzione continuaa migrare per incontrare un altro reagente (un anticorpo IgG anti-topo) che si lega ai coniugati imanent, producendo cosi una

linea rossa sulla regione C.

1l prodotto SWAB del kit IVD per fantigene SARS-Co\V-2 pud rilevare la nucieo-proteina SARS-Cov-2 (pri la proteina spike.

Oltre i1 90% di anticorpi utilizzati nel kit IVD dellantigene SARS-Cov-2 Tampone & anti-nucleoproteina di SARS-Cov-2 e la proteina bersaglio &

nucleoproteina SARS-Cov-2

IIresto dell'anticorpo utiizzato nel kit IVD delfantigene SARS-CoV:2 SWAB & la proteina anti-Spike e la proteina bersaglio & il rammento costante:

SARS-Cov-2 della proteina Spike.Al momento, che si tratti del’N501Y nel Regno Unito o del 501Y.V2 in Sud Africa, | frammenti varianti sono

principalmente il rammento RBD della proteina S ei frammenti bersaglio degli anticorpi utiizzati nel kit IVD dellantigene SARS-CoV-2 del Novel

Coronavirus SWAB non & stato mutato, quindi il it per IVD dell'antigene SARS-CoV-2 Tampone pu rilevare in modo affidabile le varianti

SARS-Cov-2.

Quindi, il kit SWAB dellantigene SARS-CoV-2 IVD pus rilevare in modo affidabile la nucleo-proteina e la proteina spike delle varianti genetiche

SARS-Cov-2.

REAGENTI
La membrana reagente contiene foro colloidale coniugato con gl anticorpi contro il jrus; la i
gii anticorpi secondari per il nuovo coroinavirus e gli anticorpi policlonali contro la globulina def topo, che sono preimmobilizzati sulla membrana.

PRECAUZIONI

+ Solo per uso diagnostico in vitro.

+ Non utiizzare dopo la data di scadenza

+ Assicurarsi che la busta di alluminio contenente il dispositivo del test non sia danneggiata prima dell'apertura per 'uso.

+ Eseguire il test a temperatura ambiente compresa tra 15 e 30 ° C

+ Indossare guanti quando si appendono i campioni, evitare di toccare la membrana del reagente e la finestra del campione.
+ Tutti | campioni e gli accessori usati devono essere trattati come infettivi e smaltiti secondo le normative locali

+ Evita di usare campioni insanguinati

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il tampone del kit IVD per 'antigene SARS-CoV-2 a temperatura ambiente o in frigorifero (4-30°C). Non congelare. Tutt i reagenti
sono stabil fino alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna e il tampone tramitel.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
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Il campione di tampone deve essere raccolto utilizzando gli strumenti di raccolta forniti con il kit. Seguire le istruzioni per I'uso dettagliate
di seguito. Nessun altro strumento di raccolta deve essere utilizzato con questo test.

2.Preparazione del campione:

Quando il campione di tampone viene raccolto, seguire la direzione per preparare il campionecon il tampone fornito con il kit.

*Scheda test SARS-Cov-2 *Tampone sterile +Tubo di estrazione del campione

ISTRUZIONI PER L'USO

“Istruzion per fuso

Lasciare che il dispositivo di test, il campione e il tampone di estrazione del campione si equilibrino a temperatura ambiente (15-30 °C)
prima del test. Non mettere nulla in bocca, inclusi Gibo, bevande, gomme, tabacco, i ia dell

1.Metodo di racoolta del tampone nasofaringeo : L'operatore tiene il tampone per la mano destra e tiene la testa del soggetto saldamente con la
mano sinistra. Mettere il tampone verso il basso allindietro sul fondo dela cavita nasale e penetrare lentamente e delicatamente. Non esagerare
per evitare un'emorragia traumatica. Quando la cuspide del tampone tocca le parti posteriori della cavita faringonasale, lasciando che il tampone:
rimanga nella posizione per alcuni secondi (circa 3 secondi) e fuotando delicatamente iltampone per un cido, quindi imuovere il tampone lentamente.
Metodo di e

Reazione incrociata
I risultati del test sono inferiori alla concentrazione corrispondente delle sostanze nella tabella sottostante, il che non ha alcun effetto
sui risultati del test negativo e positivo di questo reagente e non vi & alcuna reazione crociata.

Concentration

1.0 x 10°TCIDso/mL
1.0 x 105TCIDso/mL
1.0 x 10°TCIDso/mL
1.0 x 10°TCIDso/mL

Virus / batteri / parassiti Strain
MERS-CoV
Coronavirus OC43
Coronavirus 229E
Coronavirus NL63

Corona virus

SARS-CoV-2 antigéne IVD kit SWAB
Mode d'emploi

Nom du produit: SARS-CoV-2 antigéne IVD kit SWAB
Fabricant: Shenzhen Reagent Technology Co.,Ltd.

Le test d'antigéne COVID-19 est destiné & &tre utilisé par des
avec la réalisation de tests antigéniques rapides.

Ce kit est un test qualitatif et est uniquement destiné au diagnostic auxiliaire in vitro.

UTILISATION PREVUE

de la santé ou d

formés qui sont

1 est basée sur les

lamembrane.

1x 10° PFU/mL
1x10° PFU/mL
82A3105 1x 105 PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 105TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL

Bloomington-2
Los Angeles-1

Legionella pneumophila

etla protéine de pointe.

i 6°
Tipo 1 1.5 x 10°TCIDso/mL Le kit IVD antigéne SARS-CoV-2 SWAB est un test de diagnostic in vitro pour la détection qualitative de nouveaux antigénes de
Tipo 3 7.5 x 105TCIDso/mL coronavirus dans la SWAB humaine, en utilisant la méthode rapide. L'identit
- anticorps monoclonaux spécifiques du nouvel antigéne du coronvirus. ll fournira des informations aux médecins ciiniciens pour prescrire
Tipo 5 4.5 x 10°TCIDso/mL les bons médicaments.
Tipo 7 1.0 x 10°TCIDso/mL RESUME
Adenovirus Tipo 8 1.0 x 10°TCID50/mL Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire aigué. Les gens sont généralement
: sensibles. Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus sont Ia principale source dinfection; les personnes infectées
Tipo 11 2.5 x 105TCID50/mL asymptomatiques peuvent également étre une source infectieuse. Sur la base de 'enquéte épidémiologique actuelle, la période dincubation
- estde 14 14 jours, principalement de 3 a 7 jours. Les principales manifestations comprennent la fiéwre, Ia fatigue et la toux séche. La congestion
6
Tipo 18 2.5 x 10°TCIDso/mL SWABe, Icoulement SWAB, les maux de gorge, la myalgie et a diarrhée se retrouvent dans quelques cas.
Tipo 23 6.0 x 10°TCIDso/mL PRINCIPE
Tipo 55 1.5 x 10°TCIDso/mL Le kit IVD antigéne SARS-CoV-2 SWAB est un test membranaire immunochromatographique qui utilise des anticorps monoclonaux hautement
5 sensibles au nouveau coroinavirus.
H1N1 Denver 3.0 x 10°TCIDso/mL La bandelette de test est composée des trois parties suivantes, a savoir le tampon échantillon, le tampon réactif et la membrane de réaction. La
H1NT WS/33 2.0 x 10°TCID50/mL membrane de réactf contient for colloidal conjugué aux anticorps monoclonaux contre le nouveau coroinavirus; la membrane de réaction contient
Influenza A : les anticorps ires pour e nouveau jrus et les anti e . qui sontpré s
H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCID50/mL Lorsque le dispositif de test a été inséré dans I'échantillon de, les conjugués séchés dans le tampon de réactif sont dissous et migrent avec
- s . Si un nouveau coroinavirus est présent dans 1é  un complexe formé entre le conjugué anti-nouveau coroinavirus et le virus
8
H1N1 Nuova Caledonia 7.6 x 10°TCIDso/mL sera capturé par le monocional anti-nouveau coroinavirus spécifique enduit sur la région T.
H3N2 AlHong Kong/8/68 2.6 x 10°TCIDso/mL Que léchantilon contienne fe virus ou non, Ia solution continue de migrer pour rencontrer un autre réactif (un anficorps antgG de souris) qui se lie
aux conjugués restants, produisant ainsi une ligne rouge sur la région C.
Nevada/03/2011 1.5 x 108TCIDso/mL Le produit SWAB du kit SWAB de l'antigéne SARS-CoV-2 peut détecter la nucléo-protéine SARS-Cov-2
Plus de 90% d'anticorps utlisés dans le kit VD de Iantigéne du SRAS-CoV-2 SWAB est lant-nuciéoprotéine du SRAS-Cov-2 et la protéine cible
Influenza B BiLee/40 8.5 x 10°TCIDso/mL estlanucéoprotéine du SRAS.Cov-2
- G Le reste de lanticorps utiisé dans le kit IVD de lantigéne SARS-CoV:2 SWAB est la protéine ant-Spike et la protéine cible est le fragment constant
B/Taiwan/2/62 4.0 x 108TCID50/mL SARS-Cov-2 de Ia protéine Spike.
Virus respiratorio sinciziale N/A 2.5 x 105TCID50/mL Actuellement, quil s'agisse du N501Y au Royaume-Uni ou du 501Y.V2 en Afrique du Sud, les fragments variants sont principalement e fragment

RBD de la protéine S, et les fragments cibles des anticorps utilisés dans le kit Novel Coronavirus SARS-CoV-2 antigen IVD SWAB n'ont pas subi de
mutation. Ainsi, le kit IVD d'antigéne SARS-CoV-2 SWAB peut détecter de maniére fiable les variants de SARS-Cov-2.

Ainsi, le kit SWAB de I'antigéne SARS-CoV-2 IVD peut détecter de maniére fiable la nucléo-protéine et la protéine de pointe des variantes génétiques
du SRAS-Cov-2.

REACTIFS

Erdman 1 x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 105PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

1 x 10°PFU/mL
1 x 10°PFU/mL
1 x 10°PFU/mL
1x 10°PFU/mL
1x 10°PFU/mL

Polmonite da streptococco 4752-98 [Maryland (D1)6B-17]
178 [Poland 23F-16]

262 [CIP 104340]

Slovacchia 14-10 [29055]
Ceppo tipizzante T1 [NCIB
11841, SF 130]

Lamembrane de réactif contient for colloidal anticorps e i ; I ibr de ré: fient les.
ticorps e i ticorps

L jirus et k contre la globuline de souris, qui sont pré-i irla membrane.

PRECAUTIONS

+ Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

+ Ne pas utiiser aprés la date d'expiration.

+ Assurez-vous que la pochette en aluminium contenant e dispositf de test 'est pas endommagée avant de fouvir pour utiisation.

« Effectuer le test a température ambiante de 15 30° C.

+ Portez des gants lorsque vous suspendez les échantillons, évitez de toucher la membrane de réacif et la fenétre d‘échantilon.

+ Tous les échantilons et accessoires utiisés doivent étre traités comme infectieux et jetés conformément aux réglementations locales.
« Evitez dutiliser des échantilons sanglants.

STOCKAGE ET STABILITE

Conserver le kit SWAB de fantigéne SARS-CoV-2 IVD & température ambiante ou au réfrigérateur (4-30°C). Ne congelez pas. Tous les réactifs
sont stables jusqu'aux dates de péremption indiquées sur leur emballage extérieur et leur fiacon de tampon

COLLECTE ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

L'échantillon SWAB dEcouvillon doit étre prélevé 4 l'aide des outils de prélévement foumis avec le kit.Suivez le mode d'emploi détaillé ci-dessous.
Aucun autre outil de prélévement ne doit étre utilisé avec ce test.Le Ecouvillon SWAB recueilli & tout moment de la journée peut étre utilisé.

. Prépar
Lorsque Ichantillon est collecté, suivez les instructions pour préparer Iéchantillon avec le tampon fourni avec le kit

Composants

«Tube d'extraction d'échantillon  «Instruction d'utilisation « Bouchon de tube

MODE D'EMPLOI

i s'équilibrer ambiante (15-30°C) avant le
test. Ne mettez rien dans la bouchs, y compris les aliments, les boissons, la gomme, Ie tabac, I'sau et les produits de nettoyage de la

:L'opérateur tient écouvillon par la main droite et la téte du sujet fermement par la main
gauche. Metire Iécouvillon en arriere vers le bas de la cavité nasale et pénétrer lentement et doucement. Ne faites pas trop d'efforts pour éviter
une hémorragie traumatique. Lorsque la pointe de I'écouvillon touche les paries postérieures de a cavité pharyngonasale, laisser Mécouvillon rester
en place pendant quelques secondes (environ 3 secondes) et faire toumer doucement lécouvilon pendant un cycle, puis refirer fécouvilon lentement.

Mutant 22 1x 10°PFU/mL
FHstrainofEatonAgent 1x 10°PFU/mL 1.Préldvement déchantiions:
[NCTC10119]
36M129-B7 1x 10°PFU/mL
229E 1.5 x10°TCID50/mL
0C43 1.5 x10°TCID50/mL
+Tappo del tubo NL63 1.5 x 10°TCID50/mLI “SARS-Cov-2 Carte de test  +Ecouvillon stérile

HKU1 1.5 x 10°TCID50/mL
Perti2-2002 1.5 x 10°TCID50/mL ] A

oo S AL 1A10-2003 1.5 x 10°TCID50/mL o eposif do tesk oo arpon
Tipo 1 1.5 x 106TCID50/mL bouche pendant au moins 10 minutes avant le prélévement de I'écouvillon oropharyngé.
Tipo 2 1.5 x 10°TCID50/mL !
Tipo 3 1.5 x 10°TCID50/mL
Tipo 4A 1.5 x 10°TCID50/mL

del tampone orofaringeo : La testa della persona da prelevare & leggermente inclinata e la sua

le tonsille faringee su entrambi i lat. Strofina il tampone sulla radice della lingua. Pulire le tonsille faringee su entrambi  lati della persona da
raccogliere avanti e indietro con un po di forza per almeno 3 volte, quindi pulie su e gils per a parete faringea posteriore per almeno 3 volte.
2 Staccare i sigilo in alluminio da una provetta per lestrazione del campione.
3Immergere il tampone campionato nella provetta di estrazione del campione per fare in modo che il tampone di estrazione del campione penetri

nel tampone, iltampone 5 volte, inare iltampone. Inserire saldamente il tappo della provetta sulla
provetta di estrazione del campione.
4.Agitare delicatamente la provetta di estrazione per circa 5 second per assicurarsi che il campione si mescoli bene con il tampone di estrazione.
5 Trasferire vert 3 gooce di campione misto nella test card, awviare i imer. Leggi 15 minut. Non interpretare i risultato dopo 20 minut
**Leggill risultato a 15 minuti. Il risultato dopo 20 minuti non sara valido,
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(Fare riferimento alfilustrazione sopra)
POSITIVO: compaiono due linee rosse. Una linea rossa appare nella regione di controllo (C) e una linea rossa nella regione del test (T). La
tonalita di colore pud variare, ma dovrebbe essere considerata positiva ogni volta che ¢ anche una linea debole.
NEGATIVO: solo una linea rossa appare nella regione di controllo (C) e nessuna linea nella regione del test (T). Il risultato negativo indica che non ci
sono nuove particelle di coroinavirus nel campione o che il numero di particelle virali & inferiore alfintervalo rilevabile.
NON VALIDO: nessuna linea rossa appare nella zona di controllo (C). Il test non & vaido anche se & presente una linea sulla regione del test (T).
Un volume di campione insufficiente o tecniche procedurali errate sono le ragioni pit probabili del guasto della linea di controllo. Rivedere la
procedura del test e ripetere il test utiizzando un nuovo dispositivo ditest. Se il problema persiste, interrompere immediatamente utiizzo del kit di
test e contattare il distributore locale.

LIMITAZIONI

Il kit per VD dell’antigene SARS-CoV-2Tampone & un test di screening in fase acuta per il filevamento qualitativo. Il campione raccolto
pud contenere una concentrazione di antigene al di sotto della soglia di sensibilita del reagente, quind un risultato negativo del test non
esclude linfezione da nuovo coronavirus.

Il kit Tampone del nuovo antigene del coronavirus SARS-CoV-2 IVD rileva 'antigene del nuovo coronavirus vitale e non vitale. Le
prestazioni del test dipendono dal carico di antigene nel campione e potrebbero non essere correlate alla coltura cellulare eseguita sullo
stesso campione. Un test positivo non esclude la possibilita che altri patogeni possano essere presenti, pertanto, i risultati devono
essere confrontati con tutte le altre informazioni cliniche e di laboratorio disponibili per fare una diagnosi accurata.

-Un risultato del test negativo puo verificarsi se il livello di antigene estratto in un campione & inferiore alla sensibilita del test o se si
otiene un campione di scarsa qualita.

+Le prestazioni del test non sono state stabilite per il monitoraggio del trattamento antivirale del nuovo coronavirus.

I risultati positivo dei test non escludono coinfezioni con altri patogeni.

| risultati negativo dei test non intendono escludere altre infezioni da coronavirus ad eccezione della SARS-Cov-2.

I bambini tendono a diffondere il virus per periodi di tempo piil lunghi rispetto agli adult, il che puo comportare differenze di sensibilita
tra adulti e bambini.

Un risultato negativo pud verificarsi se la concentrazione dell'antigene in un campione & inferiore al limite di rilevamento del test o se
il campione & stato raccolto o trasportato in modo improprio, pertanto un risultato negativo del test non elimina la possibilita di infezione
da SARS-Cov-2 e dovrebbe essere confermato da coltura virale o PCR.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Valutazione clinica X
Sotto Nel campione di prova, ci sono 105 positivo e 155 negativo confermati da RT-PCR.E stata effettuata una valutazione clinica per
confrontare i risultati ottenuti da Novel Coronavirus,Kit IVD per lantigene SARS-Co\-2 Tampone e PCR. | risultati sono stati riassunti di seguito:
Tabella: kit IVD per I'antigene SARS CoV-2 Tampone vs PCR

Kit per il test degli acidi nucleici|

Metodo 2019-nCoV (RT-PCR) Risultati totali

Kit IVD per antigene SARS- Risultati Positivo Negativo

CoV-2 Tampone positivo 100 3 103
Negativo 5 152 157

Risultati totali 105 155 260

Sensibilita clinica = 100/105= 95.2 % (95%C:85.94%-98.86%)
Specificita clinica =152/155=98.1% (95%CI:86.75%-99.12%)
Precisione: (100+152)/ (100+3+5+152) *100%=96.9%

Limite di rilevamento (LoD)
Test di deformazione 2019-nCoV REAGEN
Stock 2019-nCoV Concentrazione 5 X 10° TCIDso/mL
Diluizione 1/200 1/400 [1/800 1/1600 1/3200
Concentrazione in diluizione testata 25x103 [1.25%102 [6.25X 102 [3.125%102[1.56 X 102

(TCID50 / ml)

Tariffe di chiamata di 20 repliche vicino al  [100(20/20)|100(20/20) |100(20/20)[95(19/20) (35(7/20)
limite

Limite di rilevamento (LoD) per ceppo virale |3.125 X 102 TCIDso/mL

Specificita

Metodo: prendere 2,5 mg / ml di bilirubina, 25 g /1 di emoglobina, 50 g /1 di trigliceridi, 4000 UI / ml di fattore reumatoide e 200 ng / ml di
siero HAMA, in base al rapporto della sostanza interferente: campione di matrice = 1: 9, aggiungere a bilirubina e il rosso sangue di cui sopra
al campione negativo N1, al prodotto di riferimento positivo S1 e al prodotto di riferimento positivo S3 Proteine, trigliceridi, fattore
reumatoide e siero HAMA, in modo che la concentrazione finale della sostanza interferente sia: bilirubina 250 mg /L, emoglobina 2,5
g/1, trigliceridi 5,0 g / 1, fattore reumatoide 400 UI / ml, siero HAMA 20 ng / ml. Utilizzare lo stesso lotto di reagenti per misurare il
prodotto di riferimento e ciascun campione di interferenza 3 volte.

Standard: The results obtained should be consistent

Sostanze
No - - -
Emoglobina - - -
Trigliceridi - - -
N1 Bilirubina - - -
Reumatoide
fattore
Siero HAMA - - -
No
Emoglobina
Trigliceridi
$1 Bilirubina

coerenti Reumatoide . N N

fattore
Siero HAMA

No
Emoglobina
Trigliceridi
Bilirubina
Reumatoide
fattore
Siero HAMA | + | + +

Criteri nome Conclusione

Passaggio

| risultati del test di

ogni campione

+ [+ + ]+
+ [+ 4]+
+ [+ ]+ ]+

dovrebbero essere Passaggio

83
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|+ |+
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Passaggio

Reazione di sostanze interferenti

Durante il test utilizzando il kit Tampone dell'antigene SARS-CoV-2 IVD, non si & verificata alcuna interferenza tra i reagenti del
dispositivo e le sostanze di interferenza potenziale elencate nella tabella sottostante che avrebbero creato risultati falsi positivi
0 negativi per I'antigene SARS-Cov-2

Sostanza Concentrazione Sostanza Concentrazione
Mucina 100pg/mL Acido acetilsalicilico 3.0mM
Sangue intero 5% (viv) Ibuprofene 2.5mM
Biotina 100pg/mL Mupirocina 10 mg/mL
Neo-Sinefrina (Fenilefrina) 5%(v/v) Tobramicina 10pg/mL
Spray nasale Afrin 5%(v/v) Eritromicina 50uM
(ossimetazolina)
Spray nasale salino 5%(v/v) Ciproflossacina 50uM
Omeopatico 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Cromoglicato di sodio 10 mg/mL Meropenem 3.7pg/mL
Olopatadina cloridrato 10 mg/mL Tobramicina 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Istamina cloridrato 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
Artemetere-lumefantrina 50uM Flunisolide 100pg/mL
Doxiciclina iclato 50uM Budesonide 0.64nmol/L
Chinino 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudina 1 mg/mL Lopinavir 6ug/mL
Ribavirina 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
Acetaminofene 150uM Lavaggio nasale N/A
umano in pool

SIMBO

Senso Senso

leposﬂlyo .medllco Limite di temperatura di

diagnostico in vitro .
conservazione
Rappresentante
autorizzato

Produttore nella Comunita
Europea

Usare entro la data

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per

& Data di produzione g
®

l'uso

Codice lotto

ce

Soddisfa i requisiti di
Direttiva CE 98/79 / CE

Visit the link https://youtu.be/iYg10IfBCVg for demonstration video

Sharyhan R .
Reagent T

logy Co., Ltd.

R7777, Hangcheng Wisdom Science Park,

Hangcheng street,Bao'an District,S|
518128,China.

CMC Medicai Devices & Drugs S.

C/Horacio Lengo No.18

29006, Malaga, Spain

+34 951214054 VAT:B93316149
Info@cmcmedicaldevices.com

Number: RPS / 543/2021
Effective Date: 19/03/2021

henzhen

L

Date of last revision : 26/03/2021

6couvillon : La téte de la personne & prélever est légérement inclinée et sa bouche est grande ouverte,
exposant les amygdales pharyngées des deux cotés. Essuyez Iécouvilon sur la racine de lalangue. Essuyez les amygdales pharyngées des deux
cdtés de la personne & collecter d'avant en arriére avec un peu de force pendant au moins 3 fois, puis essuyez de haut en bas la paroi pharyngée
postérieure pendant au moins 3 fois.

2. Reirez le joint en papier inium d'un tubx .

3. Plongez Mécouvillon & 6 dans le tube d & pour quel f & pénétre complé dans
Técouvillon, toumez et pressez fécouvilon 5 fois, sortez et etez Fécouvillon. Insérez fermement k tube surle tube d' échantil

4. Secouez doucementle tube dextraction pendant environ 5 secondes pour voL féchanti & dextraction.

pon d' 3
démarrez la minuterie. Lire le résultat 2 15 minutes. Ne pas

5. Transférez 2 4 3 gouttes la carte de test

interpréter le résultat aprés 20 minutes.
**Lire le résultat & 15 minutes. Le résultat aprés 20 minutes ne sera pas valide.

bl
@)

(1)

o T,
(

3) (4) (5)
(Veuilez vous référer & llustration ci-dessus)
POSITIF: Deux lignes rouges apparaissent. Une ligne rouge apparait dans la région de contrdle (C) et une ligne rouge dans la région de test T). La
nuance de couleur peut varier, mais elle doit étre considérée comme positive chaque fois qu'l y a méme une ligne pale.
NEGATIF: Une seule ligne rouge apparalt dans la région de controle (C) et aucune ligne dans la région de test (T). Le résultat négatif indique qul
n'y a pas de particules de nouveau coroinavirus dans échantilon ou que le nombre de particules virales est inférieur 2 la plage détectable.
INVALIDE: Aucune ligne rouge n'apparait dans la zone de controle (C). Le test 'est pas valide méme sil y a une ligne sur la région de test (T). Un
volume d'échantilon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de échec de la ligne de controle.
Passez en revue la procédure de test et répétez e test en utilisant un nouvel appareil de test. Si le probléme persiste, cessez immédiatement
dutiliser e kit de test et contactez votre distributeur local.

LIMITES

+Le kit IVD antigéne SARS-CoV-2 SWAB est un test de dépistage en phase aigué pour une détection qualitative. L'échantillon collecté
peut contenir une concentration d'antigéne inférieure au seuil de sensibilité du réactif, de sorte qu'un résultat de test négatif n'exclut
pas l'infection par un nouveau coronavirus.

Le kit IVD de I'antigéne du nouveau coronavirus SARS-CoV-2 SWAB détecte un nouvel antigéne de coronavirus viable et non viable
Les performances du test dépendent de la charge -d'antigéne dans I'échantillon et peuvent ne pas étre en corrélation avec la culture
cellulaire réalisée sur le méme échantillon. Un test positif n'exclut pas la possibilité que d'autres agents pathogénes puissent étre
présents, par conséquent, les résultats doivent étre comparés 2 toutes les autres isponi

Rhumatoide | | | +
facteur
Sérum HAMA | + | + +

Les résultats des tests sont inférieurs a la

Réaction croisée
des

dans le tableau ci-dessous, ce qui n'a
aucun effet sur les résultats des tests négatifs et positifs de ce réactif, et il n'y a pas de réaction croisée.

SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB
Instructions for use

Prodct name: SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB

Manufacturer: Shenzhen Reagent Technalogy Co.,Ltd.

The COVID-19 Antigen test Is Intended for use by healthcare professionals or tralned operators who are famillar with performing rapld
antigen tests.

This kit Is a qualitative test and s only for In vitro auxliary dlagnosls.

syncytial

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1x 10° PFU/mL

Los Angeles-1

1x 10° PFU/mL

82A3105 1x 105 PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 105PFU/mL
Erdman 1 x 105PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 105PFU/mL
CDC1551 1 x 105PFU/mL
H37Rv 1 x 105PFU/mL

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

1 x 10°PFU/mL

178 [Poland 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovakia 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Typing strain T1 [NCIB 11841,

1 x 10°PFU/mL

Virus / bactéries / Souche Concentration INTENDED USE
parasites VERS.CoV 10X G TCIDamL The SARS-CoV-2 antigen VD kit SWAB is an in vitro diagnostic test for the qualitative detection of novel coronavirus antigens in human
-Co 0x 50/ml nasopharyngeal swab and oropharyngeal swab , using the rapid method. The i is based on the
Coronavirus Coronavirus OC43 1.0 x 105TCIDso/mL monoclonal antibodies specific for the novel coronvirus antigen. It will provide information for clinical doctors to prescribe correct
Coronavirus 229E 1.0 x 10°TCIDso/mL
- = SUMMARY
Coronavirus NL63 1.0 x 108TCIDso/mL by y oo hep CovID.15 " octos P " b1
5 e novel coronaviruses belong to the B genus. -19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally susceptible.
Type 1 1.5 x 10°TCIDso/mL Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an
Type 3 75 x 10°TCIDso/mL infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main
include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarthea are found in a few
Type 5 4.5 x 10°TCIDso/mL cases.
Type 7 1.0 x 108TCIDso/mL PRINCIPLE
Adénovirus Type 8 1.0 x 106TCID50/mL The SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB s an immunochromatographic membrane assay that uses highly sensitive monoclonal antibodies to
Novel coroinavirus.
Type 11 2.5 x 108TCID50/mL The test strip is composed of the following three parts, namely sample pad, reagent pad and reaction membrane. The reagent membrane contains
e lloidal-gold it intibodie gail inavi i i
5 gold conjugated with i inst Novel the reaction membrane contains the secondary antibodies
Type 18 2.5 x 10°TCIDso/mL for Novel coroinavirus, and the polycional antibodies against the mouse globulin, which are pre-immobilized on the membrane.
Type 23 6.0 X 10°TCIDso/mL When the test device was inserted into sample,conjugates dried in the reagent pad are dissolved and migrate along with the sample. If Novel
inavirus is presentin the sample, a complex formed between the anti- Novel coroinavirus conjugate and the virus will be caught by the specific
Type 55 1.5 x 108TCIDso/mL anti- Novel coroinavirus monoclonal coated on the T region.
Whether the sample contains the virus or not, the solution continues to migrate to encounter another reagent (an anti-mouse IgG antibody) that
H1N1 Denver 3.0 x 10T CIDso/mL binds the remaining con i i
- g conjugates, thereby producing a red line on the region C.
HINT WS/33 2.0 x 105TCID50/mL The SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB product can detect SARS-Cov-2 nucleo-protein(mainly) and spike protein.
Grippe A More than 90% antibody used in SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB is anti-nucleoprotein of SARS-Cov-2 and target protein is SARS-Cov-2
H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCID50/mL nucleoprotein.
HTNT Now Calodonia 76 X 10°TCIDa/mL The' rest antibody used in SARS-Co\-2 anfigen VD kit SWAB is ani-Spike profein and target profein is SARS-Cov-2 Constant fragment of Spike:
- protein.
G Atpresent, whether the N501Y in the United Kingdom or the 501Y.V2 in South Afrca, the variant fragments are mainly the RBD fragment of the S
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDso/mL. protein, and the target fragments of the antibodies used inNovel Coronavirus SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB have not been mutated.So, The
Nevada/03/2011 1.5 x 108TCIDso/mL SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB can reliably detect the SARS-Cov-2 variants.
Grippe B BlLeaid0 8.5 X 10°TCIDamL S0,The SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB can reliably detect the nucleo-protein and spike protein of genetic SARS-Cov-2 variants.
: - . REAGENTS |
- REAGENTS
B/Taiwan/2/62 4.0 x 108TCID50/mL
- — The reagent the colloidal- jth the monocional antibod t the reaction
Le virus respiratoire N/A 2.5 x 108TCID50/mL y antibodies for Novel ind the polyclonal antibod st the globuiin, which are pre- the membrane.

PRECAUTION

+ For in vitro diagnostic use only.
+ Do ot use after the expiration date.

+ Ensure foil pouch containing test device is not damaged before opening for use.

+ Perform test at room temperature 15 to 30°C

+ Wear gloves when hanging the samples, avoid touching the reagent membrane and sample window.

« All samples and used accessories should be treated as infectious and discarded according to local regulations.
+ Avoid using bloody samples.

STORAGE AND STABILITY

Store The SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB at room temperature o refrigerated (4-30°C). Do not freeze. All reagents are stable until the
expiration dates marked on their outer packaging and buffer vial.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
1.Specimen collection:
The swab sample should be collected using the collection tools provided with the kit. Follow the instructions detailed below. No other collection
tool should be used with this test. The SWAB Swab collected at any time of the day can be used.
2.Specimen preparation:
When the swab sample is collected, follow the direction to prepare the specimen with buffer provided with the kit.
Components

+Sample Extraction Tube

DIRECTIONS FOR USE
Allow the test device, specimen, sample extraction buffer to equilibrate to room temperature (15- 30°C) prior to testing. Do not place

+Sterile Swab “Instruction for use *Tube Cap

anything in the mouth including food, drink, gum, tobacco, water and mouth cleaning products for at least 10 minutes prior to collection
swab.

1.Nasopharyngeal swab collection methad: The operator holds the swab by the right hand and holds the head of the subject fixedly
by left hand. Putting the swab downing backwards the bottom of the nasal cavity and penetrate slowly and gently. Do not overexert to
avoid traumatic hemorrhage. When the cusp of the swab touching the paries posterior of the pharyngonasal cavity, letting the swab
remain in the place for a few seconds (about 3 seconds) and rotating the swab gently for one cycle, and then remove the swab slowly.
o swab collection method: The head of the person to be collected is slightly tilted and his mouth is wide open, exposing

Réaction aux substances interférentes
Lors du test & I'aide du kit SWAB de I'antigéne SARS-CoV-2 IVD, il n'y avait aucune interférence entre les réactifs de I'appareil et

the pharyngeal tonsils on both sides. Wipe the swab across the root of the tongue. Wipe the pharyngeal tonsils on both sides of the
person to be collected back and forth with a little force for at least 3 times, and then wipe up and down the posterior pharyngeal wall

2.Peel off the aluminum foil seal from a sample extraction tube.
3.Immerse the sampled swab into the sample extraction tube to make the sample extraction buffer completely penetrate the swab,
rotate and squeeze the swab 5 times, take out and discard the swab.Insert the tube cap firmly on the sample extraction tube.
4.Gently shake the extraction tube for about 5 seconds to make sure sample mix well with extraction buffer.

5.Transfer 2-3 drops of mixed sample into the test card vertically, start the timer. Read the result at 15 minutes. Don't interpret the result
after 20 minutes.

**Read the result at 15 minutes. Result after 20 mins will not be valid

SF 130]
Mutant 22 1 x 105PFU/mL *SARS-Cov-2 Test Card
FHstrainofEatonAgent 1x 10°PFU/mL
Pneumonie a streptocoque [NCTC10119)
36M129-B7 1 x 10°PFU/mL
229E 1.5 x10°TCID50/mL a g
0C43 1.5 x10°TCID50/mL
NL63 1.5 x 10°TCID50/mLI
HKU1 1.5 x 106TCID50/mL
Peru2-2002 1.5 x 10°TCID50/mL
1A10-2003 1.5 x 10°TCID50/mL oo Ioat 3 fmes.
Type 1 1.5 x 10°TCID50/mL
Type 2 1.5 x 10°TCID50/mL
Type 3 1.5 x 10°TCID50/mL
Type 4A 1.5 x 10°TCID50/mL

pour tablir un diagnostic précis.

+Des résultats de test positifs n'excluent pas la co-infection avec d'autres agents pathogénes.

“Les résultats des tests négatifs ne sont pas destinés a statuer sur d'autres infections & coronavirus  'exception du SRAS-Cov-2.
+Les enfants ont tendance & excréter le virus pendant de plus longues périodes que les adultes, ce qui peut entrainer des différences
de sensibilité entre les adultes et les enfants.

+Un résultat de test négatif peut survenir i le niveau d'antigéne extrait dans un échantillon est inférieur a la sensibilité du test ou si un
échantillon de mauvaise qualité est obtenu.La performance du test n'a pas été établie pour la surveillance du traitement antiviral du
nouveau coronavirus.

-Un résultat négatif peut survenir si la concentration d'antigéne dans un échantillon est inférieure & la limite de détection du test ou si
I'échantillon a été collecté ou transporté de maniére incorrecte, par conséquent un résultat de test négatif n'élimine pas la possibilité
dinfection par le SRAS-Cov-2, et doit tre confirmé par culture virale ou PCR.

PERFORMANCE CARACTERISTIQUES

Evaluation clinique
Sous Dans féchanilon de test, il y a 105 posiifs et 155 négafs confirmés par RT-PCR Une évaluation clinique a ét6 réalisée pour comparer
les résultats obtenus a partirde Novel Coronavirus, SARS-CoV-2 antigéne VD kit SWAB et PCR. Les résultats ont ét6 résumés ci-dessous

Tableau: SARS-CoV-2 antigéne VD kit SWAB vs PCR

Méthode Kit dg test d'acide
nucléique 2019-nCoV Résultats totaux
(RT-PCR)
The SARS-CoV-2 antigéne Résultats Positif Négatif
IVD kit SWAB Positif 100 3 103
Négatif 5 152 157
Résultats totaux 105 155 260

Sensibilita clinica = 100/105= 95.2 % (95%CI:85.94%-98.86%)
Precisione: (100+152)/ (100+3+5+152) *100%=96.9%

Limite de ion (LoD)
Testé sur la souche 2019-nCoV REAGEN
Concentration Stock 2019-nCoV 5 X 10° TCIDso/mL
Dilution 1/200 1/400 [1/800 1/1600 1/3200
Concentration en dilution testée (TCIDso/ml) [2 5103 [1.25X102 [|6.25X 102 [3.125X102[1.56 X 102
Taux d'appels de 20 répétitions proches du_[100(20720)[100(20/20) |100(20/20)[95(19/20) [35(7/20)
seuil
Limite de détection (LoD) par souche de
virus

Specificita clinica =152/155=98.1% (95%CI:86.75%-99.12%)

3.125 X 10% TCIDso/mL

Spécificité

Méthode: Prendre Ia bilirubine 2,5 mg / ml préparée, 25 g / L dhémoglobine, 50 g / L de triglycérides, 4000 Ul / mi de facteur rhumatoide
&t 200 ng / ml de sérum HAMA, selon le rapport substance interférente: échantillon de matrice = 1: 9, ajouter Ia bilirubine et le rouge sang
ci-dessus & 'échantillon négatif N1, au produit de référence positif S1 et au produit de référence positif S3.Protéine, triglycérides, facteur
rhumatoide et sérum HAMA, de sorte que la concentration finale de la substance interférente soit: bilirubine 250 mg / L , hémoglobine
2,5/, triglycéride 5,0 g / L, facteur thumatoide 400 U1/ ml, sérum HAMA 20 ng / ml. Utilisez le méme lot de réactifs pour mesurer le
produit de référence et chaque échantillon d'interférence 3 fois.

Standard: Les résultats obtenus doivent étre cohérents

Les
substances
Non - - -
Hémoglobine - - -
Triglycérides - - -
N1 Bilirubine - - -
Rhumatoide
facteur
Sérum HAMA - - -
Les résultats des tests| Non
Hémoglobine
Triglycérides
S1 Bilirubine
Rhumatoide
facteur
Sérum HAMA
Non
Hémoglobine
Triglycérides
Bilirubine

Critéres Nom Conclusion

Passe

de chaque échantillon

doivent étre cohérents

+ [+ 4]+
+ [+ [+ ]+
+ [+ ]+ ]+

Passe

Passe

[+ +]+
+ [+ |+ ]+
+ [+ ]|+

Sens Sens

Dispositif médical de Limite de température de
diagnostic in vitro stockage
u . Représentant Communauté
Fabricant autorisé dans la européenne
& Date de fabrication E Période de validité
® N sutil [:E] Consulter les instructions
e pas réutiliser dutilisation

Répondre aux exigences de
Directive CE 98/79 / CE

Code du lot c €

Visit the link https://youtu.be/iYg10IfBCVg for demonstration video
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les substances dinterférence potentielles répertoriées dans le tableau ci-dessous qui créeraient des résultats faussement positifs sx P> ax l T %
ou négatifs pour I'antigéne SARS-Cov-2 =
Substance Concentration Substance Concentration C
C | Mucin 100pg/mL L'acide 3.0mM w T
. - — —_ —_ —_ min
T 15 min acetylsalicylique ) e e e
_ v ot s Le sang total 5% (v/v) Ibuproféne 2.5 mM i [ ) @J [ O®
[ @] [ o ® Biotine 100pg/mL Mupirocine 10 mg/mL
Néo-synéphrine 5%(V/v) Tobramycine 10ug/mL Q] 2) (3) 4) (5)
(phényléphrine) (Please refer to the ilustration above)
Spray SWAB Afrin 59%(vv) Erythromycine 50uM POSITIVE: Two red lines appear. One red line appears in the control region(C), and one red line in the test region(T). The shade of color may vary,
Y S ° Ty Y but it should be considered positive whenever there is even a faint line.
(Oxymétazoline) NEGATIVE: Only one red line appears i the control region(C), and no line in the test region(T). The negative result indicates that there are no Novel
Spray SWAB salin 5%(v/v) Ciprofloxacine 50uM coroinavirus particles in the sample or the number of viral particles is below the detectable range.
Homéopathique 5%(viv) Ceftriaxone 110mgimL INVALID: No red line appears in the control region(C). The testis invalid even if there is a line on test region(T). Insufficient sample volume or
> AL incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the test procedure and repeat the test using a new test

Cromoglycate de sodium 10 mg/mL Méropénem 3.7ug/mL device. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.
Chlorhydrate d'olopatadine 10 mg/mL Tobramycine 100pg/mL LIMITATIONS
Zanamivir 5 mg/mL Chlorhydrate 100pg/mL

dhistamine *The SARS-CoV-2 antigen VD kit SWAB is an acute-phase screening test for qualitative detection. Sample collected may contain antigen

— m below the reagent's sensitivity threshold, so a negative test result does not exclude infection with novel coronavirus.
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL +The Novel Coronavirus SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB detects viable and non-viable novel coronavirus antigen. Test performan
Artémether-luméfantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL ce depends on antigen load in the sample and may not correlate with cell culture performed on the same sample. A positive test does
Hyolate de d i 50uM Budésonid 0.64nmol/L not rule out the possibilty that other pathogens may be present, therefore, the results must be compared with all other available clinical
yclate de doxycycline u udesonide -04nmol and laboratory information to make an accurate diagnosis.
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL +A negative test result may occur if the level of extracted antigen in a specimen is below the sensitivity of the test or if poor quality
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6pg/mL specimen is obtained
cliniques et da Rib. 1 g/ T R pinavi 8“29 = of the test has not been established for monitoring antiviral treatment of novel coronavirus.
ibavirine mg/ml itonavir .2Mg/m +Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL +Negative test results are not intended to rule in other coronavirus infection except the SARS- Cov-2.
Acétaminophéne 150uM Lavage SWAB NA ~Children tend to shed virus for longer periods of time than adults, which may result in differences in sensitivity between adults and
4 children List.
humain en pool +A negative result may occur if the concentration of antigen in a specimen is below the detection limit of the test or if the specimen was

collected or transported improperly, therefore a negative test result does not eliminate the possibility of SARS-Cov-2 infection, and
should be confirmed by viral culture or PCR.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Evaluation
Under In the test sample, there are 105 positive and 155 negative confirmed by RT-PCR A clinical evaluation was carried out to compare
the results obtained from Novel Coronavirus, SARS-CoV-2 Antigen IVD Kit SWAB and PCR. The results have been summarized below:
Table: SARS CoV-2 antigen IVD kit SWAB vs PCR

Method 2019-nCoV Nucleic Acid
Test Kit (RT-PCR) Total Results
The SARS-CoV-2 antigen Results Positive Negative
IVD kit SWAB Positive 100 3 103
Negative 5 152 157

Total Results 105 155 260
Clinical sensitivity = 100/105=95.2 % (95%CI:85.94%-98.86%)
Clinical specificity =152/155=98.1% (95%CI:86.75%-99.12%)
Accuracy: (100+152)/ (100+3+5+152) *100%=96.9%

Limite de détection (LoD)
2019-nCoV Strain Tested REAGEN

Stock 2019-nCoV Concentration 5 X 10° TCIDso/mL
Dilution 1/200 1/400 [1/800 1/1600 1/3200
Concentration in Dilution tested (TCIDso/ml) |2 5%103  [1.25X102 [6.25X 102 [3.125%102|1.56 X 102

Call rates of 20 replicates near cut-off 100(20/20)|100(20/20) [100(20/20)[95(19/20) [35(7/20)
Limit of detection (LoD) per Virus Strain 3.125 X 102 TCIDso/mL

Specificity
Method: Take the prepared 2.5mg/mL bilirubin, 25g/L in, 50g/L 00 1U/ml id factor and 200ng/ml HAMA
serum, according to the ratio of interfering substance: matrix sample=1:9,Add the above bilirubin and blood red to the negative sample
N1, the positive reference product S1, and the positive reference product S3.Protein, triglycerides, rheumatoid factor and HAMA serum,
so that the final concentration of the interfering substance is: bilirubin 250mgiL., in 2.5g/L., tri 5.0g/L, factor
4001U/m, HAMA serum 20ng/ml. Use the same batch of reagents to measure the reference product and each interference sample 3 times.
Standard: The results obtained should be consistent.

Substances Conclusion
No - - -
Hemoglobin - - -
Triglycerides - - -
N1 Bilirubin - - - Pass
Rheumatoid
factor
HAMA serum - - -
No
Hemoglobin
Triglycerides
Bilirubin
Rheumatoid
factor
HAMA serum
No
Hemoglobin
Triglycerides
Bilirubin
Rheumatoid
factor
HAMAserum | + | + +

Criteria Name

The test results of

+ 4|+ |+
+ |+ [+ [+
+] 4|+ |+

each sample should S1 Pass

be consistent

[+ +]+
+ ]|+
+ |||+

Pass




Cross Reaction
The test results are below the of the
and positive test results of this reagent, and there is no cross-reaction.

Virus/Bacteria/Parasite Strain

MERS-CoV
Coronavirus OC43
Coronavirus 229E
Coronavirus NL63

in the table below, which has no effect on the negative

Concentration

1.0 x 10°TCIDso/mL
1.0 x 10°TCIDso/mL
1.0 x 10°TCIDso/mL
1.0 x 10°TCIDso/mL

Coronavirus

SARS-CoV-2 Antigen IVD kit SWAB
Gebrauchsanweisung

Produktname: SARS-CoV-2 Antigen IVD kit SWAB

Hersteller: Shenzhen Reagent Technology Co.,Ltd.

Der COVID-19 Antigen Test ist fiir die g durch izini oder
mit der Durchfiihrung von Antigen-Schnelltests

vertraut ist. Dieses Kit ist ein qualitativer Test und dient nur zur In-vitro-Hilfsdiagnose.

bestimmt, das

Rheumatoide
Faktor Lt *
HAMAserum | + | + +

Kreuzreaktion
Die Testergebnisse liegen unter der entsp K der in der folgenden Tabelle, was keinen Einfluss
auf die negativen und positiven Testergebnisse dieses Reagenz hat, und es findet keine Kreuzreaktion statt.

Virus / Bakterien / Parasit Konzentration

B "
MERS-CoV

Kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 SWAB
Instructions for use

Nombre del producto: kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 SWAB
Fabricante: Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd.

La prueba del antigeno COVID-19 esté disefiada para que |a utilicen
famlllarizados con la realizaclén de pruebas répidas de antigenos.
Este kit es una prueba cualltativa y es solo para dlagnéstico auxiliar In vitro.

USO PREVISTO

El kit de antigeno IVD del SARS- Cc\/ 2 SWAB es una prueba de diagnéstico in vitro para la deteccion cualllatlva de nuevos anilgenos
de en hisopos humanos, utilizando el método répido.
o basa on o8 anlcusrpos manoclonales ospecifoos sl nuevo anigens de coromirus, Proporonara ifermacien para qus los medicos

de la salud u

que estén

Erdman 1x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 105PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

1 x 10°PFU/mL
1 x 105PFU/mL
1 x 10°PFU/mL
1 x 10°PFU/mL
1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia 4752-98 [Maryland (D1)6B-17]
178 [Poland 23F-16]

262 [CIP 104340]

Slovakia 14-10 [29055]

Typing strain T1 [NCIB 11841,

Type 1 1.5 x 10°TCIDso/mL BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG 1.0 x 10°TCIDso/mL
g Das SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kit SWAB ist ein In-vitro-Diagnosetest zum qualitativen Nachweis neuartiger Coronavirus-Antigene in ; -
Type 3 7.5 x 10°TCIDso/mL humanen oropharyngealen und nasopharyngealen Abstrichen urter o der schnellen Coronavirus Coronavirus 0C43 1.0 x 10°TCIDso/mL
Type 5 4.5 x 10°TCIDso/mL Methode. Die Identifizierung basiert auf den d\e fiir das neue Ct -Antigen spezifisch sind. Es wird Coronavirus 229E 1.0 x 10°TCIDso/mL
Type 7 1.0 X 105TCIDamL Informationen fir klinische Arzte , um korrekte Coronavirus NL63 1.0 x 106TCIDso/mL
Adenovirus Type 8 7.0 x 10°TCID50/mL <UrzerorL Type 1 1.5 x 10°TCIDeo/mL
yp! : Die neuen Coronaviren gehéren zur Gattung B.COVID-19 st eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen =
Type 11 2.5 x 10°TCID50/mL aniall.Derzsindd i dom neuartigen Coronavusnfiren Paterten de Hauptinakionsquale asymplomalich nfirt Menschen Type 3 7.5 x 10°TCIDso/mL
kBnnen auch eine infektidse Quelle sein. Nach der akiuellen betréigt die 1 bis 14 Tage, meist Type 5 4.5 x 105TCIDso/mL
Type 18 2.5 x 108TCIDso/mL 3 bis 7 Tage. Die Hauptmanifestationen sind Fieber, Miidigkeit und trockener Hus(en, In einigen Fallen treten verstopfte Nase, laufende Nase, ~
Type 23 6.0 X 10°TCIDso/mL Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf. Type 7 1.0 x 10°TCIDso/mL
Type 55 1.5 x 10°TCIDso/mL GRUNDSATZ Adenovirus Type 8 7.0 x 10°TCID50/mL
Das SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kit SWAB ist ein i bei dem ntikrper 5
H1N1 Denver 3.0 x 108TCIDso/mL gegen das neuamge Coroinavirus verwendet werden.Der Teststreifen besteht aus den lo\genden drei Teilen, namlich Probenkissen, Iype 1; ;: X 12;8355/"1"
5 Di enthéitdas mit den gegen das neuartige Coroinavirus pe 5x 50/l
HINT WS/33 2.0 x 10°TCIDSO/mL konjugierte koHo\da\e Gold; Die enthélt die firr das nevartige g nd di Antikrper v
Influenza A 6
H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCID50/mL gegen das Mausglobuii, die auf der Merbran vorimmobilsiert sind. Wenn die i in die smchpmbeemgemm wurde, werden im Type 23 6.0 x 10°TCIDso/mL
TNT New Caledon 6 X 10FTCIDaTmL und wandem zusamrmen it der Probe. Wenn in der Probe ein neues Coroinavirus vorhanden i, Type 55 15 x 10°TCIDso/mL
lew Caledonia 6x 50/ml wird in Komplex, der zwischen dem Anti Novel-Goroinavirie: Konjugat und dem Virus gebildet wird, von dem -
Anti-Novel- Coroinavirus erfasst, das auf die T-Region aufgetragen ist. Unabhéingig davon, ob die Probe das Virus enthalt oder nicht, wandert die H1N1 Denver 3.0 x 108TCIDse/mL.
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDso/mL Lbsung weiter nd trifft auf ein anderes Reagenz (einen Anti-Maus-lgG-Antikérper), das die Konjugate bindet und dadurch eine rote a -
Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCIDso/mL Linie in der Region C erzeugt. Das SWAB-Produkt des SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kits kann SARS-Cov-2-Nucleo-Protein (hauptschiich) und Influenza A HIN1 Ws/33 2.0 x 10°TCID50/mL
Influenza B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDso/mL SARS Cov un Tlpten ot SARS.Co-2 Mucloprotan. Dot m SARS-CoV 2 Anigen VD&t SAAB vemendete Resanikerpe o o H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 10°TCID50/mL
n Anti-Spike-Protein und das Zielprotein ist ein konstantes SARS-Cov-2-Fragment des Skae Proteins. Derzeit sind die Variantenfragmente, ob H1N1 New Caledonia 7.6 x 108TCIDso/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCID50/mL N501Y im Vereinigten Knigreich oder 501YV2 in Siidafrika, hauptsachlich das RBD-Fragment des S-Proteins und die Zielfragmente der im Novel - 5of
Respiratory syncytial virus N/A 2.5 x 10°TCID50/mL Coronavirus SARS—Q{)\{ -2-Antigen IVD-Kit verwendeten Antikérper sqwx-f wur'tien nicht mutiert, Das SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kit SWAB kann H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 108TCIDso/mL
Eoominaon? 10 PEUIML die SARS-C auverissig Das SARS Co /D-Kit SWAB kann also das Nucleo-Protein und das Spike-Protein Nevada/03/2011 15 x 10°TCIDsg/mL
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1 x 105 PFU/mL REAGENZIEN Influenza B B/Le.e/40 8.5x 102TC|D50/ITIL
— 82A3105 1x 105 EFU/mL Die enthait das mit den monokionalen AntikGrpern gegen das neuartige Coroinavirus konjugierte kolloidale Gold; Die B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCID50/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5x 150 TCIDso/mL Reaktionsmerni: enmaua.ebl ndrar gegen das neuartige Coroinavirus und die polyklonalen Antikirper gegen das Mausglobulin, Respiratorisches Synzytial- N/A 2.5 x 106TCID50/mL
K 1 x 105PEU/mL e auf der Membran vorimmobilsiert sind. Virus

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur fiir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
+ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

- Sicherstellen, dass der Folienbeutel mit dem Testgerét nicht beschédigt ist, bevor er zur Verwendung gedfinet wird.

+ Test bei Raumtemperatur von 15 bis 30 ° C durchfiihren.

+ Beim Aufhéingen der Proben tragen. Die und das nicht beriihren.

+ Alle Proben und gebrauchten Zubehdrieile sollten gemafs den értichen Vorschriften als infektids behandett und entsorgt werden.
 Blutige Proben vermeiden.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Lagem Sie das SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kit SWAB bei Raumtemperatur oder gekiihit (4-30 °C). Nicht einfrieren. Alle Reagenzien sind bis zu den
auf der L und der stabil.

1x 10° PFU/mL
1x10° PFU/mL

Bloomington-2
Los Angeles-1

Legionella pneumophila

clinicos p los medicamentos correctos
RESUMEN

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. El COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Las personas generalmente
son 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. Segun la investigacion epidemiolégica actual, el periodo de incubacion es de 1a 14
dias, principalmente de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se encuentran
congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

PRINCIPIO

El kit SWAB de antigeno IVD del SARS-CoV-2 es un ensayo de membrana que utiliza tamenty

sensibles al nuevo coroinavirus.

Latira reactiva se compone de Ias slgulentes tres partes, a saber
membrana del
contiene los ant
preinmoviizados en la membrana.
Cuando el dispositivo de prueba se inserté en la muestra de, los conjugados secados en la almohadilla de reactivo se disuelven y migran
junto con la muesira. Si e nuevo coroinavirus st presente en la muestra, n complejo formado entre el conjugado ant-nuevo coroinavirus y el
Virus seré capturado por el especifico anti que recubre la region T.Ya sea que la muestra contenga el virus 0 no, la
solucion contintia migrando para encontrar otro reactivo (un anticuerpo IgG anti-ratdn) que se ne a los conjugados restantes, produciendo asf
unalinea roja en la region C.

El producto SWAB del kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 puede detectar | ina del SARS-Cov-2 )y la proteina de pico.
Mas del 90% de los anticuerpos utiizados en el kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 SWAB es antinucleoproteina del SARS-Cov-2 y la proteina
diana es la nucleoproteina del SARS-Cov-2.

El resto del anticuerpo utiizado en el kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 SWAB es la proteina anti-Spike y la proteina diana es el fragmento
constante de la proteina Spike del SARS-Cov-2.

En la actualidad, ya sea el N501Y en el Reino Unido o el 501Y.V2 en Sudaffica, los fragmentos variantes son principalmente el fragmento RBD de
la proteina S, y los fragmentos diana de los anticuerpos utiizados en el kit IVD del antigeno Novevel Coronavirus SARS-CoV-2. SWAB no ha sido
mutado, por lo que el kit SWAB de antigeno IVD del SARS-CoV-2 puede detectar de manera confiable las variantes del SARS-Cov-2.

Por lo tanto, el kit SWAB de antigeno IVD del SARS-CoV-2 puede detectar de manera confiable la nucleoproteina y la proteina de pico de las
variantes genéticas del SARS-Cov-2.

[ REACTVOS |

Lamembrana del reactivo contiene el oro coloidal conjugado con los contra el lamembrana de
reaccion contiene los para el nuevo ylos contra la globulina de raton, que estan

de muestra,

de reactivoy membrana d La
inavirus; la membrana de reaccion
contra la globulina de raton, que estan

para el nuevo coroinavirus y los

82A3105 1x 105 PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL

Erdman 1 x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 105PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

la membrana.

PRECAUCIONES

«No lo use después de la fecha de vencimiento.
+Asegirese de que la bolsa de aluminio que contiene el msposmvo de prueba no esté dafiada antes de abrira para su uso.
*Realice la prueba a temperatura ambiente de 15 a 3
«Use guantes cuando cuelgue las muestras, evite tocar \a membrana del reactivo y la ventana de la muesta.

+Todas las muestras y accesorios usados deben tratarse como infecciosos y desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

“Evite el uso de muestras con sangre.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los resultados de la prueba estan por debajo de la

Reacci6n cruzada

de las

en la siguiente tabla, lo que

no tiene ningin efecto sobre los resultados de prueba negativos y positivos de este reactivo, y no hay reaccion cruzada

Virus / Bacterias / Parasitos

Presion

Concentracién

Coronavirus

MERS-CoV

1.0 x 10°TCIDso/mL

Coronavirus OC43

1.0 x 10°TCIDso/mL

Coronavirus 229E

1.0 x 10°TCIDso/mL

Coronavirus NL63

1.0 x 10°TCIDso/mL

Tipo 1 1.5 x 10°TCIDso/mL

Tipo 3 7.5 x 10°TCIDso/mL

Tipo 5 4.5 x 10°TCIDso/mL

Tipo 7 7.0 x 105TCIDso/mL

Adenovirus Tipo 8 1.0 x 10°TCID50/mL
Tipo 11 2.5 x 106TCID50/mL

Tipo 18 2.5 x 10°TCIDso/mL

Tipo 23 6.0 x 10°TCIDso/mL

Tipo 55 1.5 x 10°TCIDso/mL

H1N1 Denver 3.0 x 108TCIDso/mL.

) HINTWS/33 2.0 x 10°TCID50/mL
Influencia A HANT A/ Mal / 302/54 1.5 x 10°TCID50/mL
H1N1 Nueva Caledonia 7.6 x 10°TCIDso/mL.

H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4.6 x 10°TCIDso/mL

Nevada / 03/2011 1.5 x 10°TCIDso/mL

Influencia B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDso/mL

B/ Taiwan / 2/62

4.0 x 10°TCID50/mL

Virus sincitial respiratorio

N/A

2.5 x 10°TCID50/mL

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1x 10° PFU/mL

Los Angeles-1

1x 10° PFU/mL

82A3105 1x 105 PFU/mL
Rinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL
Erdman 1 x 10°PFU/mL
Tuberculosis micobacteriana HN878 1 x 105PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 105PFU/mL

Neumonia por estreptococo

17]

4752-98 [Maryland (D1)6B-

1x 10°PFU/mL

178 [Polonia 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Eslovaquia 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

SF 130] St ; g i 5
reptococcus-Pneumonie 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 1 x 105PFU/mL " . Tipo de cepa T1[NCIB 1 x 105PFU/mL
5 PROBENENTN VORBEREITUNG Guarde el SWAB del kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 a temperatura ambiente o refrigerado (4-30 °C). No congelar. Todos los reactivos son
Mutant 22 1x 1°5PFU/"1'- — 178 [Poland 23F-16] 1 x 10°PFU/mL estables hasia ks fechas de caducidad marcades en su envase exierior y vial e lampon, 11841, SF 130]
FHstrainofEatonAgent 1x 105PFU/mL e i detilioren 262 [CIP 104340] 1x 105PFU/mL RECOGIDAY PREPARACION DE MUESTRAS Mutante 22 1 x 10°PFU/mL
[NCTC10119] _ Fir disaon Toessoltn keing aioen Entnahmewerkzeuge verwendet werden.Zu jeder Tageszeit gesammelt kann verwendet werden. Slovakia 14-10 [29055] 1 x 105PFU/mL Specimen collecton: FHstrainofEatonAgent 1x 10°PFU/mL
- 2. Probenvorbereitung: - - g ; )
2eMn2-87 119 F;’FU/mL Befolgen Sie beim Sammeln der Probe die Anweisuns jen, um die Probe mit dem bereitgestellten Puffer vorzubereiten with the kit Typing strain T1 [NCIB 11841, 1 x 10°PFU/mL Lamuestra de hisopo debe utlizando las de provistas con el kit. Siga las insirucciones que se detal INCTC10119]
229E 1.5 x10°TCID50/mL g o o SF 130] an a continuacion. No se debe utilizar ninguna otra herramienta de recoleccion con esta prueba. Se puede usar el hisopo SWAB recolectado 36M129-B7 1x 105PFU/mL
0Cc43 1.5 x10°TCID50/mL Mutant 22 TX 1PEUIL en cvalqier momerlo dal dia 229E 15 x10°TCID50/mL
NL63 1.5 x 105TCID50/mLI +Testkarte « Probenextraktionsrhrchen  Steriler Tupfer + Gebrauchsanweisung « Réhrenkappe FHstrainofEatonAgent X T0°PEUImL Components 0C43 1.5 x10°TCID50/mL
HKU1 1.5 x 105TCID50/mL GEBRAUCHSANWEISUNG INCTC10119] “Tarjeta de prueba “Hisopo estéril «Tubo de extraccion de muestras “Instrucciones de uso  +Tapa de tubo NL63 1.5 x 106TCID50/mLI
)6
Peru2-2002 15x 106TCID50/mL Lassen Slo das Testgerat, die Probe und den vor dem Testen auf (15 bls 30 °C) 36M129-B7 1 x 105PFU/mL INSTRUCCIONES DE USO HKU1 1.5 x 10°TCID50/mL
1A10-2003 1.5x1 OGTC| D50/mL E:;';‘;:‘m vor der B Kaugum"’r“’lsmak’ aryngealer dm’:::lmger 10 Minuten lang nichts In den Mund, elnschiletlich 229E 1.5 x105TCID50/mL Dele que el dispostivo de prueba, la muestra y el tampon de extraccion de muestras se equllibren a temperatura amblent (15-30 °C) Per(i2-2002 1.5 x 10°TCID50/mL
Type 1 1.5 x 10°TCIDS0/mL. | NasopharyngeatYUAB Semamethods: Der Bcione 1 don SV it drecen e den K dos Patenen i derfnken 0C43 1.5 x10°TCID50/mL ntes do realzar Ia pruete: No colouo neda en a boca, Ineldos allmorts, bobidas, goma do mascar,tabaco, gua y prodctos de 1A10-2003 1.5 x 10°TCID50/mL
Type 2 1.5 x 105TCID50/mL Hand fest. Legen Sie den SWAB nach hinten auf den Boden der Nasenhhle und dringen Sie langsam und santt ein. Nicht zu stark, um NL63 1.5 x 105TCID50/mLI 1 zm‘,do de recoleccion del hisopo nasofaringeo: El operador sostiene el hipsmpo con Igen?'am dercha y sujeta la cabeza del sujeto Tipo 1 1.5 x 10°TCID50/mL
Type 3 1.5 x 10°TCID50/mL traumatische Blutungen zu vermeiden. Wenn die Spitze des SWABS die Paries hinter der Rachenhdhle bertihrt, lassen Sie den SWAB einige HKUA 1.5 x 10°TCID50/mL fijamente con la mano izquierda. Poner el hisopo bajando hacia atras el fondo de la cavidad nasal y penetrar lenta y suavemente. No Tipo 2 1.5 x 106TCID50/mL
Sekunden (ca. 3 Sekunden) an Ort und Stelle und drehen Sie den SWAB vorsichtig fir einen Zyklus. Entfemnen Sie dann den SWAB langsam. S X m : ; :
Type 4A 1.5 x 10°TCID50/mL se esfuerce demasiado para evitar una hemorragia traumatica. Cuando la cuspide del hisopo togue las partes posteriores de la - 5
Yl - Methode zum Sammeln von Oropharynx-SWABN: Der Kopf der zu sammelnden Person ist leicht geneigt und sein Mund ist weit Peru2-2002 1.5 x 10TCID50/mL cavidad faringonasal, deje que el hisopo permanezea en el lugar durante unos segundos (aproximadamente 3 sequndos) y gire el Tipo 3 1.5 x 10°TCID50/mL
sffnet, wodurch die Rach deln auf beiden Seiten freigelegt werden. Wischen Sie den SWAB ber die Z 1. Wisch gonasal, deje 4 Po P o 9 (ap gundos)y g 7
Interfering Substances Reaction geotinet, wodureh die Rachenmandeln auf beiden Seiten freigelegt werden. Wischen Sie den uber die zungenwurzel. Wischen 1A10-2003 1.5 x 105TCID50/mL hisopo suavemente durante un ciclo, y luego retire el hisopo lentamente Tipo 4A 1.5 x 10°TCID50/mL
) , : ¢ Sie die Rachenmandeln auf beiden Seiten der zu sammelnden Person mindestens dreimal mit etwas Kraft hin und her und wischen Matxdo e racolecalon d6 hisopos orcfarineeos: La sabavn do 1a poreona que 56 va & recolectar esté ligeramente indinada y su boca
When tested using the SARS-CoV-2 antigen IVD kit SWAB, there was no interference between the device reagents and the Sie dann mindestens dreimal die hintere Rachenwand auf und ab. Type 1 1.5 x 105TCID50/mL k Pos on 'geos: P q € 9 l y st B
Potential interference substances listed in below table that would create. e s ) b, - esté muy abierta, exponiendo las amigdalas faringeas en ambos lados. Pase el hisopo por la raiz de la lengua. Limpie las amigdalas F de que
false positive or negative resuls for SARS- Cov-2 antigen 3. Tauchen Sie den Tupfer in das ein, damit der olstéindig in den Tupfer Type 2 1.5 x 10°TCIDSO/mL faringeas en ambos lados de a porsona que se va  recoletar hacia adelants y hacia alrés con un poco de ferza durante al menos Cuando se realiz la prueba con el kit SWAB para IVD del antigeno del SARS-CoV-2, no hubo interferencia entre los reactivos
_ _ eindringt, drehen und driicken Sie den Tupfer fiinfmal, nehmen Sie den Tupfer heraus und entsorgen Sie in. Setzen Sie die Réhrchenkappe Type 3 1.5 x 10°TCID50/mL 5 the'eyl Se”% o ppape‘ . aluminig s mbé s smaccm ge m‘LES"aS del d y“as ; ? fer SARSpgteng\al en la siguiente tabla que generarian resultados falsos
Substance Concentration Substance Concentration fest auf das Probenexiraktionsrhrchen. Type 4A 1.5 x 10°TCID50/mL 3:Sumerja el hisopo muestreado en el tubo de extraccién de muestras para que el tampén de extraccion de musstras penetre postiivos o negaflvos para e anfigeno €@ o
Mucin 100ug/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM ﬁﬁ."siﬁf'" Sie das Extraktionsréhrchen vorsichtig etwa 5 Sekunden lang, um sicherzustellen, dass sich die Probe gut mit dem en el hisopo, girey aprete o isopo 5 veces, saque y deseche el hisopo,Insetef tapa el ubo fimemente en el ubo de extraccon de muestras. Sustancia Concentracion Sustancia Concentracion
3 tubo
Whole Blood 5% (v/v) Ibuprofen 2.5mM 5. Ubertragen Sie 2-3 Tropfen der gemischten Probe vertkal in die Testkarte, starten Sie den Timer. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten Storsubstanzreaktion 4 Ao suavermer gof‘as o muestia mesciada en 1a tanat de prusba sericalments ‘m':;':iﬁ:fn';fﬁj:dlzf"g:j {ampén de extraccion Mucina 100pg/mL Acido acetilsalicilico 3.0 mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL ab. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten. Beim Testen mit dem SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kit SWAB gab es keine Interferenz zwischen den Geratereagenzien und den in minutos. No interprete el resultado después de 20 minutos Sangre pura 5% (v/v) Ibuprofeno 2.5mM
Neo-Synephrine 5%(v/v) Tobramycin 10pg/mL Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Ergebnis nach 20 Minuten ist ungiiltig. der folgenden Tabelle aufgefiihrten potenziellen Interferenzsubstanzen, die zu falsch positiven oder negativen Ergebnissen fir das “* Leer el resultado a los 15 minutos. El resultado después de 20 minutos no sera valido. Biotina 100ug/mL Mupirocina 10 mg/mL
(Phenylephrine) g SARS-Cov-2- Antigen flihren wiirden. Neo-Synephrine (Fenilefrina) 5%(V/v) Tobramicina 10ug/mL
- o
Afrin Nasal Spray 5%(v/v) Erythromycin 50uM s Substanz Konzentration Substanz Konzentration % Aerosol nasal Afrin 5%(v/v) Eritromicina 50uM
(Oxymetazoline) w Mucin 100pg/mL Acetylsalicylsdure 3.0mM o (oximetazolina)
Saline Nasal Spray 5%(viv) Ciprofloxacin 50uM @ —_ — —_ > u _ Vollblut 5% (viv) Ibuprofen 2.5 mM W U D D H - Spray nasal salino 5%(v/V) Ciprofloxacina 50uM
Homeopathic 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL T © Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL - e i ™ (@ Homeopatico 5%(V/v) Ceftriaxona 110mg/mL
Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7pg/mL )L Neo-Synephrin 5%(viv) Tobramycin 10pg/mL : Cromoglicato de sodio 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL. Tobramycin 100pg/mL ™ @ @) “ Phenylephrin Clorhidrato de olopatadina 10 mg/mL Tobramicina 100pg/mL
Zanamivir 5 5m ?mL HistamiZe 100“g/mL {Bitte beachizn Sie dle Abbidung ober) ;(Afrin r\i/as‘;ns 13 5%(viv) Erythromycin 50uM o © o N Zanamivir 2 5 m 7mL Clorhidrato de 100uq/mL
g - ug POSITIV: Es erscheinen zwei rote Linien. Eine rote Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und eine rote Linie im Testbereich (T). Der Farbton kann pray o Ty Y (Consdite lalustracion anterior) 9 ~ornid g
Hydrochloride variieren, sollte jedoch als positiv angesehen werden, wenn auch nur eine schwache Linie vorhanden ist. (Oxymetazolin) POSITIVO: Aparecen dos lineas rojas. Aparece una linea roja en la region de control (C) y una linea roja en la region de prueba (T). El tono de color histamina
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Tmmol/mL NEGATIV: Nur im Kontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie und im Testbereich (T) keine Linie. Das negative Ergebnis zeigt an, dass sich keine Kochsalzldsung 5%(Viv) Cipro fl oxacin 50uM Eg;: varar, peo debe mnsulerarse pasiivo sien;:r: que haﬁ cin;c\uso una I‘(nea . 1o 1, vt , Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Tmmol/mL
- — neuartigen Coronavirus-Partikel in der Probe befinden oder die Anzahi der Viruspartikel unter dem nachweisbaren Bereich liegt. \TIVO: Solo aparece una linea roja en la region de control (C) y ninguna linea en [a regién de prueba (T). El resuitado negativo indica que no tor n o
Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL UNGULTIG Im Kontrolbereich (C) erscheint keine rote Linie. Der Test st ungilig, auch wenn sich im Testbereich (T) eine Linie befindet Nasenspray . hay nuevas particulas de coroinavirus en la muestra o que el nimero de particulas virales esté por debajo el rango detectable. Artemeter-lumefantrina S0uM Flunisolida 100pg/mlL.
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/L oder falsche sind die Griinde fiir sfall der Kontrollinie. Uberpriifen Homdopathisch 5%(v/v) Ceftriaxon 110mg/mL INVALIDO: No aparece ninguna lnea roja e regién de contol (). Lapruebia no es vlda incluso i hay na lnea en aegién do prueba (7). Un Hiclato de doxiciclina 50uM Budesonida 0.64nmol/L
Quinine 150uM Fiuticasone 0.3ng/mL S\e das Testverfahren und wiederholen Sie den Test mit neuem Testinstrument. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung Natriumcromoglycat 10 mg/mL Meropenem 3.7pgimL volumen de muestra t son las razones més probables de la falla de la linea de control. Revise Quinina 150uM Fluticasona 0.3ng/mL
Lamivuding T mgimL Topinavir bugimL des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren értichen Hndler. Olopatadinhydrochlorid 10 mgimL Tobramycin 100ug/mL el procedimiento de pruzba yb resna I\a pr:Jeba on un nuevo dispositivo de prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente Lamivuding 1 mgimL Lopinavir Bug/mL
y su distribuidor local —— - -
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL GRENZEN Zanamivir 5 mg/mL Histaminhydrochlo 100pg/mL Ribavirina 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir Tma/mL ‘Abidor 417.8ng/mL « Das SARS-CoV-2-Antigen-IVD-Kit SWAB ist ein ing-Test zum Nachweis.Die entnommene Probe kann rid LIMITACIONES Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
‘Acetaminophen 1503M Pooled human N/A. 9 f‘;\ek( " un terhalb der o i des enthalten, sodass ein negatives eine Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Tmmol/mL « La muestra recolectada puede contener una concentracion de antigeno por debajo del umbral de sensibilidad del reactivo, por lo que Paracetamol 150uM Lavado nasal N/A
nfektion mi 9 nicl - ALl un resultado negativo no excluye la infeccién por el nuevo coronavirus.
nasal wash Das neuartige Coranavlms SARS-Co\-2-Antigen-IVD- K\t SWAB erkennt und nicht higes neues C X Artemether-Lumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL « Una prueba positiva no descarta la posibilidad de que otros patogenos puedan estar presentes, por o tanto, los deben humano agrupado
éngt von der in der Probe ab und korreliert mdglicherweise nicht mit der an derselben Probe Doxycyclin-Hyclat 50uM Budesonid 0.64nmol/L compararse con toda la otra informacion clinica y de laboratorio disponible para hacer un diagnéstico preciso.
durchgefuhrten Zellkultur. Ein positiver Test schiieft nich aus, dass andoro Krankheitserreger vorhanden sein kénnen. Daher miissen —L - ; « Puede producirse un resultado negativo de la prueba si el nivel de antigeno extraido en una muestra esta por debajo de la sensibilidad
SIMBOLO die Ergebnisse mit allen anderen verfiigbaren klinischen und Laborinformationen verglichen werden, um eine genaue Diagnose zu Chinin 150uM Fluticason 0.3ng/mL e Ia prueba o 51 se obfiene una muestra de mala caidad. S| MBOL
stellen Lamivudin 1 mg/mL Lopinavir 6pg/mL « No se ha establecido el rendimiento de la prueba para monitorear el tratamiento antiviral del nuevo coronavirus. —————.. R EE—————————
ymbol eaning ymbol eaning « Positive Testergebnisse schiiefien eine mit anderen nicht aus Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL « Los resultados positivo de las pruebas no descartan coinfecciones con otros patégenos. Simbolo Significado ignificado
In vitro di fi dical * Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere Coronavirus-Infektionen mit Ausnahme von SARS-Cov-2 gelten. Dadl - 1 L Abid 217 .8ng/mL « Los resultados negativo de las pruebas no estan destinados a descartar otras infecciones por coronavirus, excepto el SARS-Cov-2. N o P P
n vitro diagnostic medica /Y Storage temperature limit « Kinder neigen dazu, Viren langer als Erwachsene was zu L in der 2wischen aclatasvir mg/m idor -8ng/ml  Los nifios tienden a propagar el virus durante periodos de tiempo mas prolongados que los adultos, lo que puede provocar diferencias Dispositivo médico de /i/ Limite de temperatura
device und Kindern fiihren kann. Paracetamol 150uM Gepoolte N/A en la sensibilidad entre adultos y nifios. Lista diagno’stico in vitro de almacenamiento
« Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder menschliche « Puede ocurrir un resultado negaivoi a concentracién de antigeno en una muestra esta por debajo del limite de deteccion de la prueba
Authorized representative wenn die Probe nicht oder transportiert wurde. Daher schliet ein negatives Testergebnis die Moglichkeit Nasenwésche o'sila muestra fue por lo tanto, un resultado negativo de la prueba no elimina la posibilidad R ’
Manufact in the European einer SARSCov-2-Infektion nicht aus und sollte durch Viruskultur oder PCR bestétigt werden. de infeccion por SARS-Cov-2, y / dobe confimarse mediante culivo viral o PCR. ) epresentante  autorizado
anutacturer P « Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an extrahiertem Antigen in einer Probe unter dem Wert der Empfindlichkeit _ Fabricante .
Community des Tests liegt oder wenn eine Probe von schiechter Qualitat getestet wird. CARACTERISTICAS DE PRESENTAC en la comunidad europea
« Die D: des Tests zur U der antiviralen des igen C wurde nicht el y -
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung Evaluacién clinica
Date of Manufacture E Use by date LEISTUNGSMERKMALE ] i - En la muestra de prueba, hay 105 positivo y 155 negativo confirmados por RT-PCR A Se llevd a cabo una evaluacién clinica para Fecha de manufactura E Utilizar por fecha
Klinische Bewertung In-vitro-Diagnostikum Lagertemperaturgrenze comparar los retsunadgs obtenidos con el nuevo coronavirus, Kit de antigeno IVD para SARS-CoV-2 SWAB y PCR. Los resultados se han
owel resumido a continuacion:
: " Unter In der Testprobe gibt es 105 positive und 155negative , die durch RT-PCR bestétigt wurden Eine Kiinische Bewertung wurde ) . " . )
Do not reuse [:E_] Consult instruction for use durchgefiirt, um die von Novel Coron 2 - ARS.Cov-2 Antigen IVD Kit SWAB und PR Die Tabla:kit de antigeno IVD del SARS-CoV-2 SWAB vs PCR No reutilizar [jZi] Consultar instrucciones de uso
wurden Bevollméchtigter Europaischen Kit d ba de &cid lei
Meet the requirements of ) Hersteller evolimachtig pe 5 it de prueba de acido nucleico - —
Batch code C € EC Dire Cﬁ\?e 98TYEC Tabelle: SARS CoV-2 Antigen IVD Kit SWAB vs. PCR Vertreter in der  Gemeinschaft Meétodo 2019-nCoV (RT-PCR) Resultados Cadigo de lote c E C”S‘,p"rtfzonc'cl’;gg??“;/“gzde
Methode 2019-nCoV- El kit de antigeno IVD del Resultados Positivo Negativo totales irectiva
_ . . . . Nukleinséuretestkit (RT- | Gesamtergebnisse Herstellungsdatum E H i SARS-CoV-2 SWAB Positivo 100 3 103
. altbarkeitsdatum d . . . . .
Visit the link https:/youtu.be/iYg10IfBCVg for demonstration video , PCR) _ ' - Negafivo 5 752 157 Visit the link https://lyoutu.be/iYg10IfBCVg for demonstration video
Das SARS-CoV-2-Antigen- | Ergebnisse Positiv Negativ Nicht wisderverwenden [:E] Resultados totales 105 155 260
-Ki i icht wi i i
Shenzhen R Technol Co. Ltd IVD-Kit SWAB Z"S't';{ 1050 122 123 ® Siehe Gebrauchsanweisung Sensibilidad clinica = 100/105= 95.2 % (95%CI:85.94%-98.86%)
enzhen Reagent Technoio 0. . egativ = - Especificidad clinica =152/155=98.1% (95%Cl:86.75%-99.12%)
R7777, Han chgn Wisdom sggnce ;?’ark Gesamtergebnisse 105 155 260 Batch-Code C E Erflillen die Anforderungen Precision: (100+152)/ (100+3+5+152) *100%=96.9% Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd.
Han chen gtre t %a 'an District,Sh nzhe’n Klinische Empfindlichkeit = 100/105= 95.2 % (95%CI:85.94%-98.86% der Richtlinie 98/79/EG Limite de deteccién (LoD) R7777, Hangeheng Wisdom Science Park,
ichkeit = =952 % % %- % istri
51 81928 CI'?' e SeLSne K\lﬁiﬁhz S:epzill'\‘lé:215?/155=98.1% xgs%cw:;zs 75%-99.12%) ' Prueba de cepa 2019-nCoV REAGEN Hangchenq street,Bao'an District,Shenzhen
»Lhina. Richtigkeit: (100+152)/ (100+3+5+152) *100%=96.9% Visit the link httpS'//youtu be/iYg 1 OIfBCVg for demonstration video Concentracion de acciones 2019-nCoV. 5 X 105 TCIDso/mL 518128,China.
Nachweisgrenze (LoD) : : Dilucién 1200 ___[1/400 7800 171600 [1/3200
Concentracion en dilucion probada (TCID50 (2 5x103 [1.25X102 |6.25X 102 [3.125%102[1.56 X 102
) ) 2019-nCoV-Dehnung geteste‘t REAGSEN / ml)
CMC Medical Devices & Drugs S.L Lager 2019-nCoV Konzentration 5 X 10° TCIDso/mL Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd. Tasas de llamada de 20 réplicas cercanas [100(20/20)[100(20/20) [100(20/20)[95(19/20) [35(7/20) CMC Medical Devices & Drugs S.L
C/Horacio Lengo No.18 Verdiinnung _ _ 1/200 __ ]1/400 [1/800 171600 _1/3200 R7777, Hangcheng Wisdom Science Park, al corte C/Horacio Lengo No.18
29006, Malaga, Spain grcnf;n}ra‘t)lon in der Verdinnung getestet 2 5x103 [1.25X102 |6.25X 102 [3.125X102|1.56 X 10 Hangcheng street,Bao'an District, Shenzhen Limite de deteccién (LoD) por cepa de virus [3.125 X 102 TCIDso/mL 29006, Malaga, Spain
so/m 4 ’ ’ — B )
|+3f4 951214024 \I/é”-‘.39331 6149 Anrufraten von 20 Wiederholungen in der _[100(20720)|100(20720) |100(20720)[95(19720) |35(7720) 518128,China. oo Tt b 25y pooPeCHfcidad I ovouim +34 951214054 VAT:B93316149
n memedi vices.com 5 g 6todo: Tomar la bilirrubina preparada de 2.5 mg /ml, g/L, g/L, factor mly suero I -
o@cmemedicaldevices.co Néhe des Cut-Offs _ HAMA 200ng / ml, de acuerdo con la proporcion de sustancia interferente: muestra de matriz = 1: 9, agregar la bilirrubina y el rojo sangre Info@cmcmedicaldevices.com
Nachweisgrenze (LoD) pro Virusstamm 3.125 X 10% TCIDso/mL anteriores a la muestra negativa N1, el producto de referencia positivo S1 y el producto de referencia positivo S3. Proteina, triglicéridos,
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Spezifitat
Methode: Nehmen Sie das vorbereitete 2,5 mg / m Bilirubin, 25 g / 1 H& 50g/1 4000 IE/ ml
200 ng / ml HAMA-Serum gema dem Verhaltnis von Strsubstanz: Matrixprobe = 1: 9,Fiigen Sie das obige Bilirubin und Blutrot auf
die negative Probe N1, das positive Referenzprodukt S1 und das positive S3 zu.Protein,
und HAMA-Serum, so dass die Endkonzentration der stérenden Substanz betrégt: Bilirubin 250 mg /1, Hamoglobin 2,5 g / 1, Triglycerid
509/, 400 IE / ml, HAM) g/ ml. Sie dieselbe um das und
jede Interferenzprobe dreimal zu messen. Standard: Die erzielten Ergebnisse sollten konsistent sein.

Substanzen Fazit
Nein - - -
Hémoglobin N - -
Triglyceride - - -
N1 Bilirubin - - -
Rheumatoide
Faktor
HAMA serum - - -
Nein
Hamoglobin
Triglyceride
$1 Bilirubin
Rheumatoide
Faktor
HAMA serum
Nein
Hamoglobin
Triglyceride
Bilirubin

Kriterien Name

Bestehen

Die Testergebnisse

jeder Probe sollten

konsistent sein
Bestehen

+ [+ ]+
+ [+ ]+ ]+
+ [+ ]+

Bestehen

+ [+ |+ ]+
++ |+ ]+
++ |+ ]+
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factor reumatoide y suero HAMA, de modo que la concentracion final de la sustancia interferente es: bilirrubina 250 mg / L , hemoglobina
2,5g/1, triglicéridos 5,0 g / 1, factor reumatoide 400 Ul / ml, suero HAMA 20 ng / m. Utiice el mismo lote de reactivos para medir el
producto de referencia y cada muestra de interferencia 3 veces.

Estandar: los resultados obtenidos deben ser consistentes.

Sustancias Conclusion
No - - -
Hemoglobina - - -
Triglicéridos - - _
N1 Bilirrubina - - B
Reumatoide
factor
Suero HAMA - - B
No
Hemoglobina
Triglicéridos
$1 Bilirrubina
consistentes Reumatoide R
factor
Suero HAMA
No
Hemoglobina
Triglicéridos
Bilirrubina
Reumatoide
factor
Suero HAMA | + | + +

Criterios Nombre

Aprobar

Los resultados de la

prueba de cada

Aprobar

+ 4]+ ]+
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+ 4]+ ]+

muestra deben ser

+
+

S3
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