k T US

Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd. is a high-tech biomedical company, de-
voted to the field of rapid diagnostic reagents and instrument. Wiz is
located in Xiamen, China, established in July 2013, which is a listed
enterprises in National Equities and Quotations. As a technolo-
gy-driven company that prides itself on its scientific excellence, Wiz
focused on technological innovation and roduct innovation with 15
authorized patents, each of our products embodies the creativity of
our excellent scientists, who are working hard to continuously bring
novel products to the China and world markets. SARS-CoV-2 rapid
detection series of products, including SARS-CoV-2 antigen, anti-
body and influenza differential detection, are produced for Wizbio-
tech, which can easily and quickly carry out screening of SARS-CoV-2
in a large number of people, adding strength to epidemic prevention
and control.
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Self-testing

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Colloidal Gold)

@ Anterior nasal swab specimen, noninvasive

@) Very simple to use
@ Convenient, no instrument required
&) Rapid, results within 15~20 minutes
@) Cost-efficient

http://erLV\/izt)idcmk c €'] 434

Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.
Address: 3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop, 2030 Wengjiao Xi Road,

Haicang District, Xiamen City, Fujian Province, 361026, P.R. China
Tel:+86(592)6808 278 E-mail: sales@wizbiotech.com




ICK REFERENCE GUIDE

| R

Negative Positive Invalid

15-20 min

Video Operation

INICAL PERFORMANCE

Reference PCR Results
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Sensitivity: (95%C.I. 93.86%~99.79% ) Specificity : (95%C.I. 99.19%~100.00% )
Positive Predictive Value: (95%C.1. 96.79%~100.00% ) Negativity Predictive Value: (95%C.1. 98.43%~99.95% )
Overall Percent Agreement: (95%C.I. 98.74~99.96% )
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Test Results
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TIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-492/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.,
3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop,
2030 Wengjiao Xi Road, Haicang District, Xiamen City,
Fujian Province, 361026, P.R. China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
51332801, 51332802, 51332803, 51332804

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Iil (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC
Validity of the Certificate: from 22.11.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 22.11.2021
C E “43#

The date of the first issue of the Certificate: 22.11.2021
Issued under the Contract No. MD-77/2021

Application No: 130/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 22/11/2021

Module A1

Vice-President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl
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Our one hundred thousand grade clean and dust-free workshop is operated
strictly under ISO 13485:2016 and GMP guidelines. With the automatic produc-
tion line, efficient production process, strict quality control, we always produce
the products timely to meet customers’ request.
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
Instructions for Use

—For use at home self-test or Non-professional
—For use with nasal cavity (anterior nasal) swab specimen

—For In Vitro Diagnostic Use Only

INTENDED USE

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) i intended for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 Antigen (Nucleocapsid proten) whic is in nasal cavty (anterir nasal) swab
specimen infection. The test

or home test.

SUMMARY

COVIDA9 is an acute respiratory infectious disease; People are prone to infection generally
Cumsnty, the main caseof COD-19 fecton I contact whth omecns who s sescy
infected with

Studies have shown that symmnms of infection generally appear wllhm 14 days, with most
fatigue, loss of smell

ortaste,

Don't use with

used test kit or kit components.
20. Before deciding to implement relevant treatment or management decisions, it is
recommended to conduct communication with family doctors or professionals. Don't take

P e
21. The used test kit components and samples can be put into plastic bags together with

waste components and samples, and thoroughly clean and disinfect the working surface to

ensure hygiene. If there are special requires on waste in local laws and regulations, you must

strictly observe it

22. 1n view of the global epidemic of COVID-19, all actions should comply with the current

measures and regultions of your countyreglon, to mplement prevention and control
others

23.Do not eat, drink or smoke in the area where handling specimens or test it

STORAGE CONDITIONS AND SHELF LIFE

RUCTIONS FOR USE

“The test kit should be Stored conditions of 2°C~30°C, dry and out of
the kit or its components).
“The shelf e of the kit is 12 months,

tuffy nose, runny.
also occur.

PRINCIPLE THE DETECTION

within opening the aluminum foil bag.
o the ki expiraton dte, leas refe 1 the procuct abel

Sensitivity: 98.26% (95%C.|. 93.86%99.79%)

Don't reuse the CLINICAL PERFORMANCE Bacilus pertusss 1304107 GFU/mL Negative
“The clinical performance characteristc of the SARS-CoV-2 Antigen Rapid LoDA10'CRU/mL Negarive
established with 571 anterior nasal swab specimens. Specimens were collected and tested Escherichia col ToDeI0CRU/mL Negative
according to the requirements of the Instructions for Use. The storage, and Haemoshils iaeniae T20T0UImL Negative
detection of samples after collection met the relevant requirements of the Instructions for Use. ! e i
At the same time, the nasopharyngeal swab specimens of the same donor were detected by Mycobactertum binding. LOBACCR/ml tegstve
nucleic acid detection reagent (Vitassay PCR SARS-CoV-2). WIZ'S SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Mycoplasma Preamoniae 00xI0GEU/mL Negative
(Colloidal Gold) was compared with reference reagent PCR results. Candida Albcans LoD/l Negative

Clinical performance of the WIZ's SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) Nefseria meningococcus LoD/ Negative
compared to RT-PCR Neiseri gonorthosae ToDAI0CRU/mL Negative
Preudomonss seruginosa 37000°CFU/mL Negative
Reference PCR Results e d

Wz Results Staphylococcus aureus 2200°CFU/mL Negative
Positive Negative Total Streptococcus preumoniae L00ICCRU/mL Negative
Positive 13 0 13 Streptococcus pyogenes. 1.28<10°CFU/mL. Negative.
Negative 2 56 58 Streptococeus savarius L000CEU/mL Negative
Tegionli Preumophia SBA0CHU/mL Negative

Total 115 as6 571 B ! g &

@ Interference Substances

extraction tube.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ) Speiiy: G000 (354C19194-10000% o
\RS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) adopts immune lateral chromatography 1, Interference Substances Concentration interference results | interference results.
technology. When the test specimen contains SARS-CoV-2, the SARS-CoV-2 Antigen will react N Negativity Predictive Value: 99.56% (95%C.I. 98.43%99.95%) 1
Z T et reuts can bl your famiy doctor o profesonal ke st o SHECENE  Ovil prcon Aaveomont, 90005 (o9l o8 04-99 90 = —
the content of does not exis, comment family and others inyour communty.  PERFORMANCE CHARACTERISTICS Whalebood ) Negatwe posme
res does ot appea a red band. Regrcles of whethr th tet pecimen contais the . e © " oo | e
SARS-CoV-2, a red band will appear in the area of the quality control line (C), which is the basis Using enterprise reference for testing, the results meet the requirements of enterprise
for judging whether the test is effective ~ Discomforts may occur during specimen collection. reference. Zanamivic soong/mL Negative positve
incorrect et et may b e o Covertion v o o
MAIN KIT COMPONENTS 3. When should/can | test myself? b
oo You ¥ ¥ COVID-1, Studies have shown that Name (Microorganism) Concentration Test result Osetamivic Sug/mt Negative Positive
T simor | | s | s 9 e - o
Spechcaton tesfir | 2Tensfe | STessr | 0 Temsfur st Influenza B/Yamagata L8310°TCDg/ml © o i e .
Test device 1 2 5 0 d Influenza 8/Victoria 2.07x10° TCIDsa/mL. Negative P ot e P
Extraction tube 1 2 s 10 Currenlw, there are several SAR&toVZ!est methods. Molecular test (also known as PCR test) Influenza A HINL 1.00%10° TCIDso/mL Negative - Y . ”“ -
Disposable swab N F 5 10 Influenza A HIN2 1.15x10° TCIDsa/mL. Negative - S . o .
Biohazard Waste Bag. 1 3 5 o pay Influenza A HSNL 1.3210° TCIDwo/mL Negative b h““”" ‘M”I N“’ e y““
d vy n e e
ntructons for e i T i i ~The sample must not contain bubbles when dripping. Avian Influenza A (H7NS) 160107 TCIDsy/mt Negative P, e . o
Materialsrequired but ot provided: Timer Do not add too much or too ltle sample. SARS Coronavirus 21410 TCIDa/mL Negative Mo i o .
~Test immediately after sample collection. — 10° TCIDso/ml Negative loropenar e/ gt il
PRECAUTIONS Sty olow e chroctone for e A L 139107 TCDs/mL © Tabramyein aowint egatve Pative
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDsy/mL. Negative Phenylephrine 20ug/mt. Negative Positive.
Lot Ot b b P Adenownus 7 L7 D Negsve et Jam - :
3.For or pathogens. ~The is placed ' th, flow of liquid. 3 20010° TCDso/mL Negative ‘Beclomethasone. 0.1me/mL Negative Positive
4. The person under 18 years of age should be tested with the assistance of the legal guardian or - 2.34x10° TCIDso/mL. Negative Deamethasone 2L Negative ostve
authorized person. The test card is damp. 2.00%10° TCIDso/mL. Negative
5.Keep the test kit o kit components out of the reach of chidren and pets before and after use , but ). e 20010 Tt Negate Funisolde oimg/nt Negatie it
. Test card packagingconaisdesican, s foriden to et Negate Vo wiotes | ot
Direct contact 8. Unsure about the test result, what should | do? MERS:coronavirus L00<10° TCID/ml - ‘Budesonide 2.75ng/mt. Negative Positive
should be avaided and eat prohibited. If the solution contacts the skin or mucosa or eye, please For uncertain results can be retested, if you're stil unsure of the test result please contact the Cytomegalovirus 100x10° TCIDso/mL Negative —— ot o o,
flush with copious amounts of water. Please contact your family doctor or professional or seek 1o the advice of your Enterovirus 71 2.55%10° TCIDsg/mL. Negative =
et reces . Fresut s osive, whatshould o7 - 2550 7D e Faonrs St e
8. Use of gl d If your test result is positive, you may be infected with COVID-19. You should take the necessary 3510 TCIDso/m. & Long/mt Negative Positve
tis measures (such as quarantine, report, retest, etc) as required by the local government, and Human Parainfluenza virus 2 631x10° TCIDwo/mL Negative Sodtum chlonde = Negatve Posiive
othaden s s e e bttt ot e e contatthe nearest ekl mttuton o nxt actor P Pranuena s 3 32500 Te0sim. epe
10.Dorftusethe test kit beyond t expration dte 10, resu i negative, what should  do? Human Paraifuens 331410 TCD/mL Wegatve T PP Aotgen
11. Don't use kit components that have been opened o changed. Messiesvins 6 31X10° TCIDsm/mL Negative tin x mi intigen, the test.
12. Leave test card sealed in its foil pouch unti just before use. Don't use if pouch is damaged or o that the virus is too low to be detected. If (neadache, fever, Negative results o
open. loss of smell o taste, etc.), please consult your family doctor o medical institution recommended Mumps virus 6.31x10° TCIDso/mL « Repeatability
i Dontuser samaged orapenca Respratory st 20040 loa/m. egave T :
14. The use of the swab should strictly follow Instruction for Use; otherwise it may cause nasal Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDsa/mL. Negative
cavity bleeding, swab rupture and retention and other risks. POSITIVE VALUE 107 Negati LITERATURE REFERENCES
the swab in th I her liquid before coll I Positive value/limit of detection: 1.7x10° TCIDso/m. Sorotres L300 TCI0w/ml i [1] NMPA. The Technical Key Points for C (COVID-19) Antigen-antitody Detection Reagent
D, 1 1 1 e S sn o S0 b L ST St oo mcoted SRSV o ncrrn 34610 T/, st Barius 21810 00w/ Negate 5o aenanthesy .
16. Don' !wuzh swab soft tip when handling the swab sample. use gradient dilution method to find out the virus 1.00x10° TCIDso/mL Negative 2x in China Medical Device
17 bro e s " detecton. That s repeting the test fo 20 s and the tet resul s ositve or st 1o Inormaton 2620, 26131510,
times (3] Wu Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Application(J]. Chinese Agricultural
8. Do amponents rom et i s B
14] L Yongain, Pr
lpy o oy, 0 ) 5478
TEST PROCEDURE 2.Place the extraction tube on the bracket (attached to the sample testin invatids e
> n 50x) to avoid iquid silage Once the ed ne n the conrol e ( ne) [k
Iakes sbout 15 mites et and the sl atero 1. Tearofthe stminur i b ke ot e st s o dovart ppes wnch wilbe rested :
and place it horizontaly on the test des ~ asinvalid
[ restprocedure [ P [ e T Smoe, | smpetesng |
VY
Lowa | 1| 1 W v | O Warning: e
3.Tear off the swap's packing from stick end and g! Warning!
ok ot the The platform shoud b na Rorzontl and stblesat,and it and shke ar tict
1 Preparatory werk N P v Il et may ndicate that you i not strict follow the opertion steps
w— of mtrucion for us. Plese read the msruction for v carefuly sgan and
J—— a0 .
1 pern )1 the st v 2.Unplug the adding sample hole cover of the . Celect a new kit or resting again

test. =

2. Prepare a Timer (such as
watch, clock], tissue, hand
sanitizer/s0ap and warm water.

3. Please read the Instruction for Use carefully.

4.Wash hands thoroughly (at least 20 seconds) with s0ap.
and warm water / hand sanitizer. This step ensures that
the kit will not be contaminated, then dry your hands.

s resoge
T doic e | Doty | Conchon % | harrd  [Timerrpare
package) Waste Bag by yourself)

I

& Warning!

1fyou have cough symptoms, get tested i private.

I Sample collecting

1. Take out the sample extraction tube; unscrew the tube cape 7

of the extraction tube.

e
=

4. shown in the picture, wipe two nostrils with a swab.
@ 1 5075 inch)
moderate force
@ procedure in

A i R %M%

—Do not insert too far into the nostril as this may lead to nasal cavity bleeding or swab
rupture and other riss

if
—The person e 38 Vears of age should be tested with the assistance of the legal
guardian or authorized person.

I Sample processing

. Take out the extraction tube, dip the swab soft head into the
extraction solution and immerse it n the liqui

extraction tube, and rotate the swab clockwise or anticlock-
wise for about 10 times.

2.Press the swab soft head tightly against the inner wall of the ﬁ

3. Squeeze the swab head alon the inner wallof the
sample extraction tube under the liquid n the tube
s much as possible, take out the swab.

4. Tighten the tube cap for standby.

{

3. Gently squeeze the extraction tube, and drop 2 drops -
liquid verticall into the sample wel of the test card.

& Warning!

“The existence of bubbles in the extraction tube may lead to the wrong sample volume and
fth bubbl N
tube to squeeze out part of the liquid so as to remove the bubbles.

4.Start timing, read the test results at 15 minutes. Do

not read result before 15 minutes or after 30
minutes ( )‘

5. After testis completed, put alltest kit materials into
the biohazard waste bag and dispose it according to
the local biohazard waste disposal policy.

6. Rewash @ sanitizer

INTERPRETATION OF THE RESULTS

Negative:
The quality control line (C line) appears red
band, while the test line (T line) doesn’t
appear red band.

PROCESSING OF TEST RESULTS

W ifthe test result is positive

— COVID-19 infection is present currently.

— Contact your doctor or local health department immediatel

— Comply with the self-quarantine requirement and protection guidelines in your area
— Carry out PCR test for confirmation.

B Ifthe test result is negative:

— You need to continue to take measures related to contact with others and self-pro-
tection.

— Even if your test result is negative, it is also possible that there is an infection.

— If you stil suspect, please repeat the test after 1-2 days. On account of the coronavi-
rus cannot be accurately detected at every stages of infection.

B Ifthe test result s invald:
— It may be caused by incorrect operation in the detection process.

— Please repeat the test.

— If the test result is still invalid, please contact your doctor or COVID-19 testing center.
QUALITY CONTROL

‘The quality control line is a key point of test kit and is used to control the procedure. The
quality control line appears, which indicates that the test has been performed correctly
and the test kit has reacted

SYMBOLS
B e A st
[ e v sorarrene
A" | somuremsoe [e— [
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Xiamen Wiz Biotech Co,, Ltd.

Address: 3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop, 2030 Wengjiao Xi Road,
Haicang District, Xiamen City, Fujian Province, 361026, PR. China

Tel

Positive:
Both the quality control fine (C line) and the
testline (T line) appear red bands.

& Caution!

Regardless of the shades of color within the specified detection time, the result

should be judged as positive result,

Qurad ECREPBY.
Pas 257, 2440 Geel, Belgium.

c €1434

SUPPLIERS OF DISPOSABLE STERILE SWAB
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co.Ltd.

c € 0123 (According to Directive 93/42/E€C)
Address: No.10 Beiyuan Ave. Huangyan, 318020 Taizhou, Zhejiang PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

ECREP Name: Shanghai International Holding Corp.Gmbh(Europe)
ECREP Address: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany. €£:03.0301:2021.10.108ng
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test(Colloidal Gold)
Istruzioni per |'uso

—Per 503 cas2autorest o non professonsle
pert
ZSolo per usa dignostico inviro
USO PREVISTO
Il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale) & destinato alla rilevazione qualitativa
dell'antigene SARS-CoV-2 (proteina nucleocapside) che si trova nel campione di tampone della
it nasle (nasale anteriore) da indvidt con sospetta iferone da COVID-I. 1kt i test &
destinato allautotest o al tsta casa.

ILOGO

RIEPILC
I

4 1 componen del kit sono articoli monauso. Non utilizzare con pil campioni. Non
riutilizare il it di test 0§ componenti del kit usat

20, Prima di decidere di attuare decisioni terapeutiche o gestionall ilevant, si raccomanda di
comunicare con | medici di famiglia of professionisti. Non prendere medicine in privato o

211 kit
insieme ai normali rifiti domestici. Se il isultato del test @ positivo, smaltire con cura |

locali, & necessario osservarlirigorosamente.
2. In considerazione del'epidemia globale di COVID-19, tutte le azioni dovrebbero essere
conformi alle misure e ai regolamenti attuali del proprio paese/regione, per attuare misure di

23.Non bereo in cuisi

e tual
che & gia stato infettato dal SARS-CoV-2 e anche le persone infette asintomatiche possono
tomi_delinfezione compaiono

Vinfezione. | intomi principali sono febbre, affaticamento, perdita dellolfatto o del gusto e
e col

'CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DURATA

11 kit del test deve essere conservato in condizioni di 2°C~30°C, asciutto e al riparo dalla luce.

tosse secca

ediarrea
PRINCIPIO DEL RILEVAMENTO

11 test rapido dellantigene SARS-Cov-2 {oro collodale) adotta I tecnologia di cromatografia
laterale immunitaria. Quando il campione di test cantiene SARS-CoV-2, Fantigene SARS-CoV-2

La durata del kit & di 12 mesi,

Per

DOMANDE FREQUENTI (FAQ)

PRESTAZIONI CLINICHE Baciluspertusis T3010°CFU/mL Negativo
La prestazione clinica caratteristica del test rapido dellantigene SARS-CoV-2 (oo collodale) & Chiamydophila preumenize Loooicru/mL Negativo
stata stabilita con 571 campioni di tampone nasale anteriore. | campioni sono stati raccolti e e ol Py Negatvo
P )
dei campioni dopo Ia raccolta hanno soddisfatto i requisit pertinenti delle Istruzioni per I'uso. aemophs nfueniae 120407/l Negativo
Allo stesso tempo, i campioni di tampone nasofaringeo rlevati T000°CRU/mL Negativo
dal reagente di rilevamento dellacido nucleico (Vitassay GPCR SARS-CoV-2). Il test rapido Mycoplasma Preamoniae 00 0CrUImL Negativo
dellantigene SARS-CoV-2 di WIZ (oro colloidale) & stato confrontato con i risultati della PCR del Condide Albians Lo Negatvo
reagente dirferimento. Nesseia meringococcus TLo0m0rCRU/mt Negativo
To00°CRU/mL Negativo
crispetto alla RT-PCR Paeudomons aeruginosa 3700 CRU/mL Negativo
Risultat PCR di iferimento Staphylococcus aureus 220-0°CrU/m Negativo
Risultati WiZ 2

Fostive Negato o Streptococcus pneumoriae L00R10°CFU/mL Negativo
Steptococcus pyogenes 12810°CHU/mL Negativo

Positivo 13 o 13
Streptococeus salvarivs L0RI0°CFU/mL Negativo
Negativo 2 as6 ass. Tegionela Preumoshila [T Negativo

Totale 115 as6 571

sensibiita: 98.26% (9SC.1. 93.86%-99.79%)
Specifcita: 100.00% (95%C1. 99.19%~100.00%)
Valore preditivo positivo: 100% (95%C..96.79%~100.00%)

Sostanze nterferents

Sostanzentrferents Concentraione

Reutarcl
ntererenca poscva

e £ Nesats [
Valore predittivo della negatita: 99.56% (SS%C.. 98.43%-99.85%)
! - Quah o g o gl et suprodo? . alre el ol ey SR (O SR e Whok tond BT Negativa oo
fatto che il campione di test contenga il SARS-CoV-2, nell'area della linea di controllo della ~ I risultati del test possono aiutare il medico di famiglia o il professionista a formulare ‘ointerferon 500 thousand 1U/mL. Negativo Positivo
; . Taccomandarion! accurate o efficac o e L
I risultati dei test possono aiutare a limitare la diffusione del COVID-19 alla tua famiglia e ad CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE L -
e utoss i ot e Fosto
COMPONENTI PRINCIPALI DEL KIT el TN et et st oot o Uslaand I friment stndl e st st et it B B o o
Numero di catalogo 3601 | suamsez [ 51332803 | 5133280 ~ Passono verificarsi disagi durante la raccolta del campione. erendale. peramiic oamg/mL Negatwo. positivo.
specifche Test/kit | 2Tests/kit | 5 Tests/ kit | 10Tests/ it ~ Potrebbero essere ottenutl isultat di test errat ©  Reatione incrociata Lot = Negaive ontive
oo 3. Quando dovrei/posso mettrmi ala rova?
Dispositivo di pr ‘ 2 s o e P Ritonavir 530ug/mt. Negativo Positivo.
Tobodesrone : p m
1s person inftta da COVID-19 ha un alto carkco i virus nel primi quattro gori d malat, venca Bitamagata pem——— Negatvo e et Negativo oo
Tampone monouso ! 2 s 0 rendendo pi facile il rilevamento. Levofloxacin 30ug/mL. Negativo. Positivo.
Inflenza 8Vcoria 20710 T/t Negatvo
R 2 s M 4 Qual ¢ a diferenza ra antigene e test molecolare? prr— Ty Negato oo
tichio bologleo Attu: zlmzn(z zs\smrm diversi metodi di test SARS-CoV-2. Il test molecolare (noto anche come. Influenza A HIN1 1.00x10° TCIDsy/mL Negativo
pro— T T B i ey . et — Ceamone Ssmymt e vosn
Materiali necessari ma non forniti: Timer Quali ’B""” A cosa dovrei Influenza A HSN1 1.32x10° TCIDso/mlL. Negativo Meropenem Lame/mi Wegativo Positive.
~alo per campioni i tampone nasae anterior tesmycn i wpatvo
PRECAUZIONI S o st et “nvian Influenza A (179) 1600 TCDs/mL Wegativo = ot e =
Lol per o dsgnotco i "~ Non aggiungere troppo o troppo poco campione. ‘SARS Coronavirus 214510 TCIDs/mL. Negativo encphrine m fegativo st
- Testare subito dopo la raccolta del campione.. Adenovirus 1 1.39x10°TCIDso/mL. Negativo Oxmetazoline. Oame/mt. Negativo pesitvo
5 Sopert ov-2, nonper s e _— secomethasone oamgim. Nessio vosto
persona di eta inferiore ai 18 anni deve essere sottoposta a test con lassistenza del tutore &il motivo? Adenovirus 3 126108 TelDsfrol. e ‘Dexamethasone 2mg/mL Negativo Positvo
g diun s atorts Adenourus 7 17107 TCow/mL Negato
I tavolo su cut & posizonsta a carts di prova non & lcio,influnzando i fluss delquido, Homan coronavirs 2292 200410 T/t Negatvo e Snalnt o s
e dODOI 'uso. non soddisfa nelle Istruzioni per I'uso. 2.34x10° TCIDso/mL. Negativo ;:mm:‘m fetone, ) nr‘:/m Neﬁ v pw v
g - La scheda di prova & umida. Human coronavirus NL63 2.00x10° TCIDso/ml. Negativo dssonas ne/me gao st
) ) A Neaats Vometaone [ Nesatvo Posne
II contatto e mangiare proibito. Se la ntatto u fisultato del per fuso. 200007 1C0:s/ml. = Fluncasane. Ssug/mt Negato Posito
con la pelle, le mucose o gli occhi, sciacquare con abbondante acqua. Si prega di wmanave il 'Non sono sicuro del risultato del test, cosa devo fare? MERS-coronavirus 1.00x10° TCIDso/mL Negativo s e proy Negavo bosiva
Se i risultati incerti possono essere riesaminati, se non sei ancora sicuro del risultato del test, e e 1.00%10° TCIDso/mL. Negativo " e =
: Sodum o ) ey Yoo
s \kuﬂls\d o do le condizoni hieste nell contatta | consiglio Enterovirus 71 2.55%10° TCIDso/mL Negativo
Istrugoni per s S a4 et o posive, pove ese nfetoda COVID15, Daress prenre | Human parainfenia vis 1 L3510 T/t o e s o310 T o coturs ceure e
10.Non ulzare it es ol 1 data  scadenca misure necessarie (come quarantena, rapporto, ripetizione del test, ecc.) Come richiesto dal Human Parainfluenza virus 2 63110°TCIDs/m. gt Rs—cov—
; ’ Human Paraifuenza s 3 32510 T/t Negaro P
12. Lasciare Ja test card sigilata nella sua busta di alluminio fino a poco prima delluso. Non 10, Se il risultato & negativo, cosa devo fare? "Human Parainfluenza virus & 33110° TCIDs/nL Negativo u pmﬂaanﬂzlﬁ stabilto utiizzando un riferimento intero, non sono state osservate differenze tra
ulzreselabusta ¢ donneggataoperts. o - . Se il kit del test mostra chiaramente solo la banda della linea di controllo, cié potrebbe Messles virus 6 3110 TCIDm/mL Tegatvo una sere ¢ altra
13,1 tampon) moncuso om0 prodot stell. Non utizare se la conezone dl tampone signficareche l risltato deltest & negativo o che il virus & troppo basso per essere ilevato.Se Mompen 0 o, Negatvo LETTERARI
Janneggiata o aperta. hai ancora i sintomi del COVID-19 (mal di testa, febbre, perdita dell'olfatto o del gusto, ecc.), umps virus . o
14, Luso del tampone deve seguire rigorosamente le Istruzioni per 'uso; altrimenti pud causare ¢ s : g Respiratory syncytial virus. 2.00%10° TCIDso/mL Negativo (1) NMPA. The “‘*"‘""u’;vm”"“s for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDso/mL. Negativo 12] Xu Chao, Li R:
15 on immergere | tampanc nels solusone 8 estratons o it lquide prim diracogiere | VALORE POSITIVO o Lz 10t e 21 chaos o i o
campione con tamponi monouso. Valore positvoimite di levarento: 1.7<10° TCIDa/mL. {31 Wa I, Meng U Immunocolsidal Gold Technlogy: Advances and Application.Chinese Arclural
Epstei Bar Vis 107 TCIDe/m B
16. Non toccare la Selezionare il mezzo SARS-CoV-2 mamuam confermato (concentrazione 3.4 x 10° TCIDss/ml) e i 218x10°TCIDw/mL Negativo Science Bulletin. 1“‘5 35(13): 146-151.
h I [rSw— 10010V TCDs/mt Negatvo 010 vorge p

18. Non mischiare componenti di ot di kit divers.

PROCEDURA DI PROVA
H

Civogliono circa 15 minut per prepararsi prima di ogni test e | risultati possono essere ottenuti
dopo 30

[omao |1 R TR

utiizzare i scoprirel
o pe

almeno 19 volte.

2.Posizionare il tubo di estrazione sulla staffa (fissata alla
scatola) per evitare fuoriuscite di liquid

Lavoro preparatorio

1. Utilizzare i kit di test a temperatura ambiente (15°C~30°C).Se il kit ditest & stato preceden-
temente conservato in un luogo fresco (temperatura inferiore a 15°C), bilanciare 2 1530°C
per 30 minut prima del test

2. Prepara un timer (come orologio, orologio),
fazzoletti, disinfettante per le man/sapone e
acqua calda

3.51 prega dileggere attentamente e istruzion pr I'uso.

4 Lovart scurtamente e man (smeno 20 secon)

calda/igienizzante per le man.

Quest pasagso asscoa he 1t o venga contam
nato, quindi asciuga le man.

Tuto d esrasione

Timer preparare
conferione sglsts) ol

(pachettosiglato “TH0 5075 |7 rschio bioogico

ik

52

& Avvertimento!

bastoncino ed estrarre il tampone,

® %
3] narice a meno di 1
(3) Utilizzare lo stesso tampone per ripetere la procedura di raccolta in un'altra narice.

& Awvertimento! %}—‘éﬁ

della cavita nasale o rottura del tampone e altri ischi
—Possono verificars risultati fals negatii se il campione di antigene non viene raccolto
correttamente.

—La persona di et inferiore ai 18 anni dovrebbe essere testata con Iassistenza del tutore:
legale o di una persona autorizza

1N Elaborazione del campione

1. Estrarre il tubo di estrazione, immergere Ia testina morbida
del tampone nella soluzione di estrazione & immergerla nel
liquido.

parete nterna del tubo di estrazione e ruotare il tampone in
senso orario o antiorario per circa 10 volte.

3. Spingere la testa del tampone lungo la parete
intera della provetta di estrazione del campione
sotto il liquido nella provetta il piu possibile,

Se haisintomi o tosse, a I test n privato.

I Raccolta di campioni

1. Estrarre il tbo di estrazione del campione; svitare il
cappuccio del tubo di estrazione.

4. Serrare il tappo del tubo per lo standby.

Test del campione

1.Strappare la busta di alluminio, estrarre la scheda di
prova e posizionarla orizzontalmente sul banco di ~

& Avvertimento!

La
Poscillazione sono severamente vietate.

2.Scollegare il coperchio del foro per I'aggiunta del
campione del tubo di estrazione. -

3. Spremere delicatamente il tubo di estrazione e far
cadere 2 gocce di liquido verticalmente nel pozzetto
del campione della test card

& Avvertimento!

e Micramogt s oy, 005 A 7478

Non valido:

Una volta che Ia linea rossa nellaregione
dellalinea di ontrollo (inea C) non appare,
verrs considerata non valda.

Awvertimento!
Risultati non validi possono indicare che non hai seguito rigorosamente le fasi
er luso. Si
istruzioni per 'uso e selezionare un nuovo kit per eseguire nuovamente il test.

ELABORAZIONE DEI RISULTA‘H DEL TEST
B seilrisultato del test &
nfesione ga COVID-10& aEua\mente presente
— Rivolgersi
— Rispe[Jare i
zon:

2

.
—Eseguire l test PCR per Ia conferma.

W Seil risultato del test & negativo:

"y b5 . o o Jialtri e al
protezione.

—Anche se il risultato del test & negalXJvo, & anche possibile che i sia un'infezione.

— Se sospelX] ancora, ripe(X il test dopo 1-2 giorni. A causa del coronavirus non pud.
essere rilevato con precisione in ogni fase dellinfezione.

B Seil risultato del test non & valido:

v
earisultat

4.1niza il cronometragaio, legg i risultati del test a 15
minuti. Non leggere il risultato prima di 15 minuti o
dopo 30 minut

5.l termine del test, inserire tutti | materiali el kit i
test nel sacchetto dei rifuti a rischio biologico e
smaltirlo secondola politca locale di smaltimento dei
fifuti a rischio biologico,

6
caldallgienizzante per le man.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Negativo:
La inea i controllo dell qualita (inea €)
appare in banda rossa, mentre Ia inea o
test (linea T) non appare in banda rossa.

nel processo di ilevamento.
—Si prega di ripetere il test

—Se il risultato del test non & ancora valido, contalJare il medico o il centro di test
covip-19.

CDNTRDLLD DI QUALITA

tdi test er control-
Iore e pocedura. viene wsvacesa s ines  contrlle el qusie, e ndic che
test & stato eseguito correttamente e che il kit del test ha reagito.

SIMBOLI

m [ | ¥
e

I
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=
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D e

Xiamen Wiz iotech Co, d.
‘ Address: -4 Floor, NO.16 Buling, Bo-medical Workshop, 2030 Wengjiao X Road,
Haicang Disrct, amen Gy, Fuffan Province, 361026, PR, China

Positivo:
Siala linea di controllo della qualita (inea C)
che a inea ditest (inea T) appaiono bande

Qurad ECREP Y.
Pas 257, 2440 Geel, Belgium

. CErone

FDRNITORI DI TAMPONI STERILI MONOUSO

& Attenzione! |

specificato, i risultato deve essere considerato positivo.

Atd.
C€ o123 (hcconding o Directive s3/az/ecc)

Address: No.10 Beiyuan Ave, Huangyan,318020 Taizhou Zheiang PEOPLE'S REPUBLIC OF
[ S ——

ECREP Address: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg Germany
E.03.0301.2021.10.101



PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Es

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Coll

1. VALOR POSITIVO Bacilus petusss T30 UL Negativo
Noreutie el it 8 prsba 1 o companentes dl Kt usdos. y
. e D e e 0 0 las decisiones de manejo V2107 Postvo/ lmite de deteccién: 1.7 x 107 DICT:s/ mi ramydophia presmarioe TovocrUm. Negatho
Instrucciones de uso e el i Seleccione el medio SARS-CoV-2 inactivado confirmado (concentracion 3.4 x 10° DICTss/ mi) y Exchenchia coll T00AGCrU/mL Negativo
—Para uso en autoprueba en casa o no profesional medicamentos de forma privada o cualquier accién que lo ponga en peligro a usted mismo oa utlice el método de dilucitn en gradiente para averiguar el medio del el valor Jaemophilus influenzae ] jml ive
—para ) (nasal nedicamentos de formaprivada o cusly aue lo ponga en peliro 2 usted crtico de deteccion. Eso es repefir |a prucba 20 veces y el resultado de Ia prueba es positivo al Heemopni o ‘“"’”; L Negativo
otos ritco de detece Mycohacterum bndng Lo/ Negatuo
—Sdlo pars uso diagndstco in vitro 21. Los componentes y las muestras usados del kit de prueba se puedien poner en bolsas de by T - T =
USO ESPERADO pldstico junto con la basura domstica ordinaria. S e resultado de Ia prueba es positivo, debe DESEMPENO CLINICO eoplosma Prevmonse o Negativo
L5 prucb. rapida del antgeno del SARS-CoV-2 (oro coloidl) estd destinada a la deteccén Gesecha con coad s camponnie 0 desch 3 s e e,y it y 2 G de renimino clico de o rueb rgida de aneno SAS v 2 (oro Candias Abiars oo Negato
Gesnectr minucosamente 1 superfide de traojo pars garaniet 1 igiene. 5 s ol e estaled con 71 muests de orundas sl aneriores Las st se e meningococc 0T Negatvo
muesta d requisitos especiales sobre residuos en las leyes y regulaciones locales, debe observarlos Teclectaron . analaron de scurdd on o recutos de. hs trucones d vz [T —— Py Negatio
: estrictamente. o
GENERALIZAR 22 ot de 1 eidemia gobalde COUID 19, odas s acdons debn cumpl con 19 EQUSHOS el e 03 ntrcons de s A mismo tempo, 5 muesasde s Preudomons aegnoss SO0 Negatvo
Pt e sropensasaas i eevenien | Tslaingos el i donni e deecaron medine un rescive de deeccn de il Sapocaccs ures AT Negatvo
infecciones en general. Actualmente, la principal causa de la infeccion por COVID-19 es el oya nucleico_ (Vitassay aPCR SA V-2). Se comparé la prueba ripida de antigeno WIZs Streptococcus pneumoniae 1.00<10°CFU/mL. Negativo
contacto con alguien que ya estd infectado con el SARS-CoV-2, y las personas infectadas 23.No \Rs-CoV-2 foro coloidal) con ‘“5 restltados de la PCR del reactivo de referencia. ‘Streptococcus pyogenes. 128x10°CFU/mL Negativo
asintomiticas también pueden transmitr el virus. Los estucios han demostrado que los rueba .
o e b e b sprce dene o s 14925 y o e o CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL e amprscinconRT Pk S LT e
dentro de os 3 posteriores 3 a infeccién. Los sintomas principales on febre, faigs, 1 kit de prueba debe almacenarse en condiclones de 2 C~30° C, seco y fuera de 1a luzsolar Teganela Preumaphi Tsarcum Negatvo
érdid e oo o del sy os e, 0 dgunos cses, ambinpuede ocurs cogesion diecta (no congele e kit ni sus componentes). Wiz Resutados fesultados de PR de referencia
sal, dolor muscular y diarrea. La vida util del kit es de 12 meses. Positivo Negativo Total ® Sustancias de interferencia
" delabolsa
ER[[{C!P'O (A DETECCIO! . o Positvo 3 o e " ;
ustancias de interferencia ncentracion [Negativo resultados | - Positio resultados
lateral inmune. Cuando la muestra de prueba confiene SARS-CoV-2, el antigeno SARS-CoV-2 Para L producto. Negativo 3 456 pres = e ntere o "de Intererencia deinterterencia
roja en el érea de la linea de FRECUENTES (FAQ) Total 115 as6 51 Mucn El Negativo Postivo
el drea de Mo 1. £Cuslesson ls beneficos conacidos o potenciales de fosprubas d productos? Whole oo B Negatvo Posto
recerd - Los resultados de la prueba pueden ayudar a su médico de familia o profesional a hacer Sensibilidad: 98.26% (95%C.I. 93.86%99.79%) ainterferon /500 thousand 1U/mL MNegativo. Positivo.
una handa roja en el drea de Ia linea de control de calidad (C), que es la base para juzgar si la recomendaciones precisas o efectivas. Especificidad: 100.00% (95%C.1. 99.19%~100.00% ) Zanamivir Soong/ml Negatvo Positivo
prueba e clectiva 100% (35%C.. 9 %)
COMPONENTES PRINCIPALES DEL KIT Y otras personas de su comunidad. Valor predictivo de negatividad: 99.56% (95%Cl. 98.43%99.95%) R 20pg/mt Hegato. Postivo
g 2.cCuilles son os riesgos conocidos o potenciales en as pruebas de productos? Acuerdo porcentual general: S9.65% (SSC1. S8.74"99.96%) ) Gsetanive Sug/m Negatvo Posiio
Nimerodecaions | stiaor | suaaaane | sisoases | sisor
I I Peramnr wamgmt e bostno
CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
[ —" f B . o 3.¢Cuindo debo / puedo probarme a mi misma? o Alutiiar
e s : : : . Puede hacerse Ia prucba usted mismo cuando tenga sospecha de sintomas de COVID-19. Los 1areferencia empresaia, ot ssouaimt egat ot
E estudios han demostrado que las personas infectadas con COVID-19 tienen una alta carga de ® Reaccin cruzada Umifenovir Aug/mt. Negatvo. Positivo
Hisopo desechable 1 2 s © virus en los primeros cuatro dias de a enfermedad, lo que facilita su deteccion. Levonloacin Sougimt Negzto Postve
o e s T 2 s 0 42l e diferenc nte s ruea de anen y moleclor? Nombre (microorganisma) Concentracén | Resultado dea prueka P o . .
s oo e va/m p— ostvo
Istrucciones de uso g B g B ba de PCR) d 4 1 o e Influenza B/Yamagata L8310°TCIDs/mL Negativo Cetaxone 08 me/mt Negatvo Posto
conocid como prets de PR cetect el el genéico de virus 1 1s pracha de anfgens e St oo T Negive P e e Lo
Materiales necesarios pero no proporcionados: Temporizador letecta las proteinas en el virus. =
PRECA e Pt flenia A RINL 0010 T/l Negatvo [ it e o
1.56lo para uso diagnéstico in vt Solo para muesra de frois nasa anerior Influsnza A HNZ L15x10" eI/t Negatvo Prenyeprne Ovaim Negatuo Pouto
fpees - Lo muesta no debe contener burbujas al gotear fiuenza A RSNT L3O Tl Wegato . T p o
3. Para la deteccién de proteina del SARS-CoV-2 iinicamente, no para detectar otros virus o No agregue demasiado o muy poca muestra. “Avian Influenza A (H7NS) 160-10°TCIDso/mL Negativo p— o amginL egatva o
[icsus N g tctament s nstruccones b v A Coronares ZIT0 T/ Negorvo oeaneine mant =y s
4 12 pero 6.2No hay una tarjeta wn ccudlesta Adenovrus 1 1.3910° TCIDs/ml Negatvo e i p _—
;1:"7 dar | resultado de . " i . Adenovirus 3 1.24x10° TCIDso/mL_ Negativo Triamcinolone acetonide 10.5ng/mL. Negativo Positivo.
5 Martenga ) it e prue ebe quedar claro que el resultado de a prueba no e vilido. Las razones son as siguentes: o 0 TCIowm ezt
antes v despuis & - La mesa sobre Ia que se coloca a tarjeta de prueba no eslisa, 1o que afecta el lujo de liquido, 2o - L7100l ° Sudeoniae 2rsng/nt Nogatio Forte
. 2,000 T/ Negatvo Wometsane Songint Negaivo oo
de uso. 2.34x10° TCIDso/mL Negativo Fuicasone. Ssug/mL Negativo. Positivo.
a - La tarjeta de prueba est3 himeda. H 2.00x10° TCIDsa/mL_ Negativo Histamine Hydrochloride 10ng/ml Negativo. Positvo.
. 3 (©).20ué Negato
o prfesionalobusue ol méio s e s 2.0010° TCDo/mL. Sodum chorde 3 Negatio Ty
resuitado de su prueba no es vilido. Repita Ia prueba estictamente de acuerdo con las
;‘M(‘E‘m‘:ﬁ“ﬁ  proct fdo. Repita 2 prucba estrictamente de scuerdo con | MERS coronavirus 10000 0D/ Negatvo
Lo s s saacanase o i c s oo e a\ma(en‘am\enw resultado de s prucba, tomegal 100110° TCIDzg/mL Negativo « Efecto gancho
Como s requiere simacena Paraonte Enterovirus 71 2.55%10° TCIDso/mL Negativo Dentro de Ia concentracién de 3.4 x 10'TCID:n / mL para el medio de cultivo celular del antigeno.
le la prueba, comuniquese con la institucién médica m s cercana de acuerdo con los consejos. V-2
10 No use el kit de prueba después de su fecha de vencimiento. : fap b“ P a institucién médica m @ do con o Human Parainfluenza virus 1 1.35x10° TCIDso/mL. Negativo « Repetibiidad
1 SO OE, o st b cer? uman Parainfenza s 2 310 T Negstve
b engatid s s Nolo e ‘ A— Fuman araifuenga s 3 S 2500 Tt Negato P
13. Los hisopos desechables son productos estérie. No lo use s e empaque del hisopo ests 1as medidas necesarias como poner en cuarentena, nformar, volver 3 s i, ) 331x10° TlDg/mL Neaano REFERENCIAS DE LITERATURA
dafiado o abierto. s cercana para la Measles virus 6.31x10° TCIDsa/mL Negativo
4. El uso del hisopo debe segur estrctamente ls nstrucciones de uso; de lo contrario, puede  PrOYma aceén Mumps virs 310 TCDam Negato (8] NMPA. The Techncal ey Paints for Coronarus (COVID-) Antgenanthody Detection Resgent
10.5i el resultad es negativo, cqué debo hacer? ot
@ nasl, et 2 00410 TCulmL Negatvo Regisraton Revew Tl (2020)
s,
con hisopos desechables. e esitcnde b prseha 4 negatho e o s e demasiadn bajo pra ser detectado. Rhinovius 1A 126610 TCIDw/mt Negatvo information. 2020, 26(13]:10.
o o) Nororires 1.30+10° TCDw/mL Negato 13 W I, Men U Immunccollodal Gold Technolgy: Advances and Applicabint.Chinese Agrcuual
17.La reolecin y €l manelo adecados d s muesras son rudlespars stener resitados oo > 3 1810 TG0t Negato Skrce Gl 2010 3513 145 151
correctos. [r— T.00+10° TCDs/mL Negatvo I istop s ooy 3005, 1 7078
18, No mezcle componentes de diferentes lotes de ki

2.Coloque el tubo de extraccién en el soporte (adjunto a la

Setarda unos

seguir los pasos en el

después de 30 minutos.

Procedimiento

Capitulo

Trabajo de Recoleccién | Procesamiento |  Prueba de
preparatoria demuestras | _de muestras muestra
1 u n W

1 Trabajo de preparator

Ulce e kit de proeb 3 temperatura smbente (15 C 20" C). 1o Kt de prucha se

lugar debajo de 15 C), equilibre a 15

~30° C durante 30 minutos antes de la prueba.

2.Prepare una temp
reloj), paituelos desechables, desinfectante
para manos / jabon y agua tibia

orizador (como reloj,

= =

3. Lea atentamente las instrucciones de uso.

4.Livese bien las manos (al menos 20 segundos) con
jabon y agua tibia / desinfectante para manos. Este
paso asegura que el kit no s contaminard, luego
séquese las manos.

cala) para de liquido.

3.Quite el empaque del hisopo del extremo del
palilloy saque el hisopo.

4.Como se muestra en la imagen
2l

—
®

impie dos fosas nasales con un hisopo.
1

alrededor de 0,5 ~ 0,75 pulgadas).
(2) Gire suavemente el hisopo contra la pared nasal con una fuerza moderada al menos

(3) Useel

= )%
& Advertencia!

o
—Nonserte demasiado n afosanasa,a que esto puede provocar sangrado de a cavidad
nasal o rotura del hisopo y otros riesgos.

repetir el fosa nasal

—Pueden producirse restltados falsos negativos si la muestra de antigeno no se recoge
correctamente.

Disositvo de prucba
(paquete selaco)

Tubo de extraccion Temporizador
leno desolucién | Bobade residuos | o oLl teg

Hisopo desechable o
e sotiod" | de'iesgobiotgico iy

(pacuete sellado)

B
& Advertencia!

itiene sintomas de tos, higase |2 prucba en privado,

1 Recoleccién de muestras

1. Sague el tubo de extraccin de la muestra; Desenrosque la

tapa del tubo de extraccion.

2.Presione el cabezal suave del hisopo firmemente contra la
pared nterr de ubo de extrceén gt o Hsopo en
sentido horario o antihorario unas 10 v

Apriete la cabeza del hisopo a o largo de la pared
interior del tubo de extraccion de muestra debajo
del liquido en el tubo tanto como sea posible,
saque el hisopo.

persona menor de 18 afios debe ser examinada con la ayuda de un tutor legal o una
persona autorizada.

I Procesamiento de muestras

1.Saque e tubo de extraccién, sumerja el cabezal suave del
hisopo en la solucidn de extraccién y sumérjalo en el liquido.

)
9

4. Apriete la tapa del tubo para el modo de espera.

1

IV Prueba de muestra

1. Quite Ia bolsa de papel de aluminio, saque la tarjeta
de prueba y coloquela horizontalmente en el
escritorio de prueba.

& Advertencia!

La plataforma debe estar en un estado horizontal y estable, y la inclinacién y el
movimiento estin estrictamente prohibid

2. Desenchufe la tapa del orificio de adicién de muestra
del tubo de extraccidn. 1

3. Apriete suavemente el tubo de extraccion y deje caer
2 gotas de liquido verticalmente en el pocillo de
muestra dela tarjeta de prueba.

& Advertenci:

La existencia de burbujas en el tubo de extraccion puede provocar un volumen de muestra
incorrectoy resultados de prueba inexactos. Si hay burbujas en el tubo de extraccién, agite

del
4.Empiece a cronometrar, lea los resultados de la

prueba alos 15 minutos. No lea el resultado antes de.
15 minutos o después de 30 minutos.

15-30min

5.Una vez finalizada la prueba, cologue todos los
materiales del kit de prueba en la bolsa de residuos
de riesgo biologico y deséchelos de acuerdo con la
politica local de eliminacién de residuos de riesgo
bioldgico.

6. Vuelva a lavarse bien las manos (al jabén y agua tiba

para manos
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Negativor §
La linea de control de calidad (linea C)

aparece como bands s, mientas que

linea de prueba (linea T) no aparece como

banda o, )

ivos e

5

Posi
Both the quality control line (C line) and the
testline (T line) appear red bands

& Precaucién!

Independientemente de los tonos de color dentro del tiempo de deteccién

especificado, el resultado debe considerarse positivo

Invdlidos

Una vez que no aparezca lalinea roja en fa
regi6n de lalinea de control (inea C), se
consideraré no vilida.

& Advertencia!

Los resultados no validos pueden indicar que no siguio estrictamente los pasos
de operacion de las instrucciones de uso. Lea las instrucciones de uso con|
atencion nuevamente y seleccione un nuevo kit para probar nuevamente.

TRATAMIENTO DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS
B Siel resultado de Ia prueba es posi

B rrecten or COMT5 cath presente actualment

— Comuniguese con sumédico o con el departamento de salud local de inmediato
— Cumpla con | v las pautas
— Realice una prueba de e para s confrmacion.
m Siel resultado de la prueba es neg:
= Debe continuar tormande medias reacionadas con el contacto con los demés y Ia
autoprotecci6

nsu drea.

—incluso si el resultado de su prueba es negativo, también es posible que haya una
infeccion,

— Si atin sospecha, repita la prueba después de 1-2 dias. Debido al coronavirus, no se
puede detectar con precisién en todas las etapas de la infeccion.

" Itado de la prueba no es vlido:

= Puede deberse a un funcionamiento incorrecto en el proceso de deteccién.

— Repita la prueba.

—Si el resultado de la prueba aiin no es vilido, comuniquese con su médico o con el
centro de pruebas de COVID-15.

CONTROL DE CALIDAD

La linea de control de calidad es un punto clave del kit de prueba y se utiliza para
controlar el procedimiento. Aparece la linea de control de calidad, que indica que la
prueba se ha realizado correctamente y el kit de prueba ha reaccionado.
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
Gebrauchsanweisung

Fr den Selbsttest zu Hause oder fur NichtProfis
—2ur
—Nur 2ur In-vitro-Diagnostik

'VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelitest (kollodales Gold) it fir den qualitativen Nachweis des
SARS-Cov-2-Antigens (Nukleokapsidprotein) bestimm, dass sich in_ Abstrichproben der
Nasenhhie (vordere Nase) mit Verdacht au eine COVID-19-Infektion befindet.
Das Testiit st fir den Selbst-Test oder Heim-Test vorgesehen.

Nase)

ZUSAMMENFASSUNG
COVID-19 st eine akute Infektionskrankheit der Atemwege; Menschen sind im Allsemeinen
anfallg fur e

einer bereits mit SARS.CoV-2 infizirten Person, auch

Vius Grtagen. Stdien haben geset, 4o ie Symotome eier nfektion m Algemeinen
innerhalb von 14 Tagen aufreten, wobe die meisten innerhalt von 3 bis 7 Tagen nach der

Infektion auftreten. Die Hauptsymptome sind Fieber, Mudigkeit, Geruchs- oder
ckener Husten. Nase,

PRINZIP DER ERKENNUNG
Antigen-Schneltest (kolloidales Gold) verwendet die immunlaterale

Coommogaphietocoelope. e e Tesgrobe SARSCovs” erthl, s dee
SARS-CoV-2-Antigen mit dem auf der Testline (T) beschichteten Antikbrper, um eine fote Linie

imBereich der
ist oder nicht vorhanden ist, erscheint der Bereich der Testlinie (T) nicht als rotes Band.
Unabhangig davon, ob der Prifling das SARS-CoV-2 enthalt, erscheint im Bercich der

s .

Kelt des Tests bildet,
HAUPTKOMPONENTEN DES KITS

Katalognummer suszsor | susasor | susases | sisases
spexifiaton Tesy it | 2Tests/kit | 5Tests/ ke | 10Tests/ i
Testgerat 1 2 s 0
Extraktonsrehrehen T 2 s 1
Envegtupter 1 2 s 0
Biohazarc-Abfalbeutel N N s 0
Gebrauchsanwetsung 1 1 1 1

nitigte, aber nicht bereitgestelite Materialien: Zeituhr
VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur 2ur In-vitro-Diagnostik.
2

Nur zum Nachwels von Protein von SARS-CoV-2, nicht zum Nachweis anderer Viren oder
Krankheitserreger.

Die Person unter 18 Jahren sollte mit Unterstatzung des Erziehungsberechtigten oder einer
bevollmachtigten Person getestet werden.

Reichweite von Kindern und Haustieren au.
6 P Trockenmittl,

7 Direkter
Kontakt sollte vermieden und Essen verboten werden. Bei Kontakt der Losung mit Haut,

Hausarzt oder Fachpersonal oder holen e arztichen Rat ein.
s

ristung empfohlen
9.Die.

Eslst verboten, das

wird.

Verfalsdatum:
1

12. Lassen Sie die Testkarte bis kurz vor der Verwendung im Folienbeutel versiegelt. Nicht
verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder geoffnet it

13. Einmaltupfer sind sterie Produkte. Nicht verwenden, wenn die Tupferverpackung beschadigt
oder geoffnet st

14.0le

e
kommen.

15 Tuper Siedie
Probe mit Einwegtupfern entnehmen.
16.Beruhren Sie nicht e weiche Spitze des Tupfers, wenn Sie die Tupferprobe handhaben.

18. Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen.

TESTPROZEDUR

Es ist wichtig, die Gebrauchsanweisung sorgfaltig 2u lesen und die Schritte in der richtigen
Relhenfolge zu befolgen. Die Vorbereitung vor jedem Test dauert etwa 15 Minuten, und die
Ergebnisse konnen nach 30 Minuten voriiegen.

Vorarbeit

Probensammeln probenbearbeitung.

[ N R

1 Vorarbeit

- e verwenden i e estt e Raurtemperstur (15'C-30°0) Wenn ds et zovoran
einem kihlen Ort (Temperatur unter 15°C) gelagert wurde, bitte vor dem Test 30 Minuten

lang bei 15~30°C ausbalancieren.

2.Bereiten Sie eine Zeituhr, Taschentuch, =

Handedesinfektionsmitte/Seife und warmes

3. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanwieisung sorgfalte.
durch,

4.Hande grandich (mindestens 20 Sekunden) mit Seife

warmem  Wasser/Handedesinfektionsmittel

waschen. Dioser Schrt sl icher, das dos Kt nicht
Kontaminiert wird, dann trocknen Sie lhre Hande.

5. Uberprisfen Sie die Komponenten im Karton und stellen Si sicher, dass keine Schaden oder
Briche voriiegen.

Testgerat ersegete | SorecSutel | BOUBIOIONAN | g ot Zeituhr
Verpackuns) s o Sibeutel
Verpackng) | Exraknonsisung)

19. Alle Komponenten des Kits sind Einwegartikel. Nicht mit mehreren Proben verwenden. POSITIVER WERT Bacillus pertussis 1.30x10° CFUfmL Negativ
v Testkit oder die nicht wieder. Positiver Wert/Nachweisgrenze: 1710 TCIDi/m. Chiamydophia peumoniae TobeI0°CRU/mL Negativ
& Wahlen Sie das bestatigte inaktivierte SARS-CoV-2-Medium (Konzentration 3.4 x 10°TCIDso/m)
e witd emploben. i Hausaron ode Faheuten o kommmiren.Nebmn S kene " s [ o T g
 die sch selos oder e e e um s Ve Faemoshis oo T Negativ
21, Die verwendeten Teskikompanenten und ro proben konnen susammen mit dem normalen 00 K e e Ot po. iyeobacterom bindng oG/ Negativ
enden Abfalkomponenten und Praben sorgflig entsorgen und die Arbeitfache grundich  KLINISCHE LEISTUNG Mreoplama Pumonise 100U Negati
reinigen und desinfizieren, um die Hygiene zu gewshrleisten. Wenn in lokalen Gesetzen und Die Kinischen  Leistungsmerkmale des SARS-Cov-2-Antigen-Schnelltests  (kolloidales Gold) Candida Albicans LODI0CFY/mL Negativ
Vorschriten besondere Anforderungen an Abfll gestelt werden, missen Sie diese strikt  wurden mit S71 vorderen Nasenabstrichproben enmitelt. Dle Proben wurden gem3 den Nehserameningomian ToooKrUL Negat
anhaten i Lsgerung, der Transport Neiseraganorones TovocrUmL Vet
22. Angesichts der weltweiten COVID-13-Eidense solken alle Masnahmen den aktuellen
Foesdomonss srugnos STovcrnL cgar
MaBnahmen und Vorschriften Ihres Landes/Ihrer Region entsprechen, um Praventions- und Gleichzeitig wurden die sselben o / Negath
Spendevs mit dem Nukleinsaure-Nachweisreagenz [\/lmssav uPCK ‘SARS-CoV-2) r\achzewmxzn Staphylococcus aureus 2200 ml Negativ
23.1m Bereichder Handhabung von Proben oder Testits icht essen,trinken oder rauchen. Der SafsC rgebnissen Srestococis e oo Negai
des Referenureagenes verglichen oo progens v Negat
. UND HALTBARKEIT
A Sreptococes v oo Regatv
Das Testkit sollte bei 2 °C bis 30 °C, trocken und ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert Vergleich zur egionella Preumophia TSR0 Negatv
werden (dasKitoder seine Komponerten ncht einrieren) I Referent-PCR Exgebnisse
i altri dos Kt bert 12 Monas N T T o susae
werden Postv 1 o 1 .
Das Verfallsdatum des Kits entnehmen Sie bitte dem Produktetikett. Storstoffe. Konzentration. b
" Negatv 2 a5 a5 e | erternsrgebise
HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ) P, pe proe - oy £ e
1 Vorteile von produktests? ot 98355 (ol 55 3599 79%) Wholebiond ) e oite
- Die Testergebnisse knnen wem Hausarzt oder Facharzt helfen, genaue oder wirksame pensiivea winterferon  thousand U/ iegativ. Positiv.
- e Testrgebnise " oot oo oo oA o o | tean
Testernebnise onnen doy betagen, e Vrbretang Yo COVID1 auf v Pl wng (25 vrhreatr et J00% o5l o6 o 0000 Lo s/l egat o
e s Negattitsvorhersagewert: 99.56% (ISCL. 98.43%-99.95%) omirn Tt e
e o er Gesamtprozentusle Zustimmung: 99.65% (S5 98.74-99.96%) P et e
7 e tr prabenenmahme omon sescerden atrese, LEISTUNGSMERKMALE Peraminr O amg/mt Negatw positn
o uner vewenin der Unemetmansefree T Tesen rflen de e de wopnair Smant s
Anforderungen der Unternehmensreferen
Bei Verdacht auf COVID-19-Symptome kénnen Sie sch selbst testen. Studien haben gezeigt, o Keusreaktion fenavr LT Hegat rosty
dass eine mit Uninor st Nesat ot
autweist, was die Erkennung elechtert. Worme Wikzoorganfmis] Konentration Testergebni eotoracn ot Nepa ot
3. Was st der Unterschied swischen Antigen-und Molskulrtest? ” P e— FrmE g o
Derzeit gibt es mehrere SARS-CoV-2-Testmethoden. Der molekulare Test (auch bekannt als Influenza B/Yamagata 183x10TCID./mL. Negativ
o " S o7 DL Negat Catiamne 08 mamt.
im nfuenza AFINT 00 T Negat eraperem PEE] e
ek akoren b e Testrgeinse? Worat sl hochen? uenia AFINZ LTSI TCDmL Negatn Totramyn gt e i
e rabedorf i Abrpten e Blsen et e AN 13200 Tt et e vt v o
e e i nfuenza A 7] L6010 Tew/mL Negat Onmetaoine Gimgnt Negzov P
Testen lesofort nach der Probenentnahime. SARS Coronavirus SO TCIbw/mL Negatw secomatasone Simgnt e ot
St s it e e 3910 T Negativ oot T e
6 er Testarte o ool gt e
0 T/ egate .
Es solte Kar sein, dassdas'es(crgehmsungu\hg Ist.Die Grinde sind wie folgt: Ad 3 L2410 TCDu/ml — T oo . P
Der Tist if den die Testkarte gelegt wird, ist nicht glatt, was den Adenovinus 7 187x10° TCIDsy/mL z
beeintracht Human coronavirus 229 2,00x10° TCIDso/mL Negativ Sudesonkde 2.75ng/mt Negativ Positiv.
b entspricht nicht den n der angegebenen o T ety Mometasone g/t egate
prlorderigen, Human coronavirs 63 20010 TCD/mL e Pucaions St Negrts
- Die Testkarte ist feud - Tegatv Histamine Hydrochiorde Tong/mL Negatv Posion
7.1ch habe das Beste genommen, abr ich sehe die Kontrollinie (€) icht. Wassoe ichtun? 2.00610° 00t v .
e Testergebris st ungie MRS coronavius 100407 TCIb.ymL Negatn Sodom e 0 Negen o
ung. Cyte I 1.00x10° TCIDso/mL_ Negativ * Hook-Effekt
8 nseher e Tesegns sl Enterovrus 71 25510 T0D/mt Negati : G
beziglich des Testergebnisses immer noch nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte gemaR den Human Parainfivenza virus 1 1.35x10° TCIDso/mL & .
Mw,‘w"“,‘ Ihrer lokalen Regierung an die ,,che ‘medizinische Einrichtung. Human Parainfluenza virus 2 6.31x10° TCIDso/mL. Negativ Das Produkt wurde unter Verwendung interner Referenzen bestimmt, es wurden keine Unterschiede
i das Ergebnis posi st was ol ch tu Human Parainfuenza s 3 3250 TCDwmL Negat swischen den Lafen und wischen den aufen beooachtet
Sie infiert. i sofen die EESyT——— 33010 Tt Negatv LITERATUR REFERENZEN
rraenihen Maber (e Curanine, Wt w‘edemv‘wsw'ws usw) gemak Wesses i 0 Tt e i) WA, The Technical Key ol fo oronais (COVI-5) Ancgemshady Detcton Resgent
die nichste medizinische Einrichtung wenden. Mumps virus 6.31x10° TCIDso/mL Negativ 12] Xu Chao, Ui Ran. Analysis.
10, Wen da Ergebnis negatv st was ol ch tun? Respiratory syncytalvis 2004107 00w/t Negatn Infomaton, 2020 2613,8.10.
Wenn das Testit nur die Kontrlliienbande deutich zeigt, kann dies bedeuten, dass das Sinoures 10 L2610 1ot Negs o £ mcstos 6 oy s s st e g
ms:uimcu et st adr s Vi i s, um s wardn e S o o0 TG0t Negat scens .
lust usw.), wenden Sie sich bitte an Ihren Hausarzt oder eine von der drtlichen Reglerung. Epstein Barr Virus 2.180°TCIDw/m. Negativ Pt
empfonene medisch Emreang. Varcela ostervius 10010 TG0/l et
2ssan i s cuvatnyonen i i aerng am o e Ungiiltig
Karton), um in Verschuten von Fusigket zu vermeiden e der Kol
1.ReiBen Sie den Alufolienbeutel ab, nehmen Sie die (C-Linie) nicht erscheint, wird diese als.
Testart Reraus und legen i 5 vagerect ~ ungiltig behandelt

3.Reien Sie die Verpackung des Tupfers vom Stielende
ab und nehmen Sie den Tupfer heraus

4. Wischen Sie, wie im Bild gezeigt, it dem Tupfer in beiden Nasenlochern.
(1) Fuhren Sie den weichen Kopf des Tupfers in ein Nasenloch von weniger als 1 Zoll ein
(normalerweise etwa 0,5 -0,75 Zoll)

o gegen die

Nasenwand.

Tupfer, "
Nasenloch zu wiederholen.

A —

o
S 0wl I s Naseoc suhren, 6 s 2 Nasenten oder Tt und

Nten obren kan,

den Test

O Ware

Die Plattform sollte sich in einem waagerechten und stabilen Zustand befinden und
Kippen und Schitteln sind strengstens untersagt.

AN —

der Gebrauchsanweisung nicht genau befolgt haben. Bitte lesen Sie die

2.zichen Sie die Abdeckung des Einfullffnungslochs - Sebrauchsanwelsung noch einmal sorgfalig durch und wihlen Sie emeut ein
des Exaktiosrohichens b
VERARBEITUNG DER TESTERGEBNISSE
- B Womn das Testergebnispostv st
2 COMD- o ntek Hon it gerzl vorhanden
Wenden iesch sofortan hren Art oder das ortiche Gesundheitsamt.
- v Nahe.
3.0ricken Sie das Extraktionsrohrchen vorscht JI- o establgung PR Tet durchfunven.
n Sie 2 Tropfen Flussigkeit — Sie missen weiterhin MaRnahmen in Bezug auf den Kontakt mit anderen und den
enktath i e Pobenverteung der Testart. 1,, s i
== 5 @) einen est bitte nach 1-2
Toten € Cotonavias Ko ment e estonssodium genos nachgemiesn

& Warnung!

Blasen im

kann

 Wenn das Testrgebris ungiltig
e Beﬂlemmg

befinden,
um einen Teilder Flissigkeit herauszudriicken

mit Unterstitzung oder einer

—Die Person u
evnimcton oo st

1l Probenbearbeitung

PA—

einneues Kt Wen ie Hustensymptome haben, lassen Se sich pivat testen.

1l Probensammeln

1. Nehmen Sie das Probenextraktionsrahrchen heraus;
schrauben Sie den Schlauchdeckel des Extraktionsrhrchens
ab.

K g

Tupfer-Weichkopf in die Extraktionslosung und tauchen Sie
ihn in i Fldssigkeit.

2.Driicken Sie den Tupfer-Weichkopf fest gegen die
Innenwand des Extraktionsrohrchens und drehen Sie den
Tupfer etwa 10-malim oder gegen den Uhrzeigersinn.

3. Driicken Sie den Tupferkopf sa weit wie moglich an
der Innenwand des Probenentnahmerchrchens
unter die Fldssigheit im Rohrchen und nehmen Sie
den Tupfer heraus,

d
1

4.Ziehen Sie die Rohrchenkappe fest.

-Em

und die Blasen zu entfernen

4.Beginnen Sie mit der Zeitmessung, lesen Sie die
Testergebnisse nach 15 Minuten ab. Ergebnis nicht
vor 15 Minuten oder nach 30 Minuten ablesen.

.Lagan S ach Achas dos Tusts ol Maerln
des Testiits in tel fur bilogache
Getamensafe ung emsorgon 5o i gome
srtlichen Richtinien.

Waser/Hindedesinektionsmittl
IINTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Negativy
Die Qualttskontroline (C-Line)erscheint
s rotes Band, wahrend die Testinie
(7-Linie)nicht l rotes Band erscheint.

T
=]

Positive

Sowohl die Qualitatskontrollinie (C-Linie) als
auch die Testline (T-Linie) erscheinen als
rote Streifen

& Vorsicht!

Ist das Ergebnis als positives Ergebnis zu bewerten.

Sie den
ZWemn das Tesergabris immer noch ung0ilg st wenden sie sch bile a thren Arzt
oder das COVID-19-Testzentrum.

QUALITATSKONTROLLE

s ( um das
Verfahren 2u kontrollieren. € erscheint die Qualitatskontrolllinie, die anzelgt, dass der
das

SYMBOLE
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