COVID-19 (SARS-CoV-2)

Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)
Saliva

For self-testing.
For in vitro diagnostic use only.

Please read the instruction carefully before use.
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Intended
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This product is used for in vitro qualitative detection of the SARS-CoV-2 antigen in
human saliva specimen. This product is intended for home self-testing as a rapid test for
novel coronavirus infection. Both symptomatic and asymptomatic infections can be
tested. However, please do not make a medical relevance decision without consulting

with your doctor.

This product is suitable for users aged 10 and over. Parents or eligible adults should
assist users under the age of 10 to complete the test.

Materials and Components

COVID-19 (SARS-Cav-2) A Test Kt
(Coleida Gae) — Sava

Test Device

Collection Bag Sterilized Swab

Instruction

Antigen Extraction Tube
With Extraction Reagent

b
(Material
required but
not provided)
Timer

Preparation before the test

Clean your hands, make sure they are
dry before starting the test.

Check all parts of the test kit to make
sure that all parts are complete and
not damaged.

Test Procedure

Read the instructions
carefully.
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Check the Expiration
Date printed on the foil
pouch of the cassette.

Allow test device

to ilil to room

reagent and

temperature (15 ~ 30 °C) prior to testing. Please keep the temperature at 15 ~ 30
°C and the humidity at 20%~80% during the whole test.

:E— Observation Window

=

Open the package and take out the test
device. Know the observation window and
specimen well(S). It should be used within
one hour.

5+ Specimen Well

3. oo

Press the pre-drilled circle, make a hole in
the outer box, and then insert the bottom of
the antigen extraction tube into the hole.

Gently cough before collection, concentrate
your saliva in mouth (if there is sputum
coughed up, please keep the sputum in the
mouth), insert the soft tip of the swab into
mouth and fully absorb it until the swab is
full of saliva.

A

Gently peel off the aluminium foil
seal.

Remove the sterilized swab from
the packaging.

Ay

Put the swab specimen into the
extraction tube, rotate the swab for
about 10 seconds, and press the
swab head against the tube wall 3
times to release the antigen in the
swab
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Press the nozzle cap firmly
onto the extraction tube.

Hold the extraction tube vertically and add
two drops of the test specimens into the
specimen well (S). Start the timer.

b
9 10. Please put all used materials
in the enclosed collection
bag for proper disposal.
The test kit can be disposed
15 min of with normal household

waste in compliance with the

Read result at 15 minutes. Do not applicable local reguiations.

read results after 30 minutes.

Interpretation of test results

Negative result:

indicates that SARS-CoV-2 antigen has not been detected and the
€ result is negative. If the test result is negative: Continue to comply Quality Control
T with all applicable rules regarding contacts and protective Program control is included in the test. Ared line appearing in the control region (C) is the
measures. Even if the test is negative, there may be an infection. In internal procedural control. It confirms sufficient volume of the specimen.
Negative case of doubt, repeat the test after 1-2 days because the
i cannot be detected at all stages of Performance Index
infection. 1. Limit of detection (LOD): TCIDs/mL is 80.
Positive result: 2. High Dose Hook Effect: When the virus concentration exceeds 1.4 x 10°
If both the control line (C) and the test line (T) appear, it indicates that TCIDso/mL, the result may be false negative.
SARS-CoV-2 antigen has been detected and the result is positive. 3. Cross-reactivity: There is no cross-reactivity, including human coronavirus 229E,
c C Ifthe test result is positive: human coronavirus OC43, human coronavirus NL63, human coronavirus HKU1,
T T *+ Currently, there is a suspected infection of COVID-19. MER: . SARS i 3, and parainfluenza virus type
+ Contact your doctor or local health department immediately. 2, Enterovirus, respiratory syncytial virus (A), parainfluenza virus type 3,
Positive * Comply with local i If-isolate and report i virus type 4a, influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A H1N1,
to local regulations. influenza B (VICTORIA), inovil (HRVA30), i
+ Perform PCR test for confirmation. pneumoniae, I Candida albicans, Bacillus
Invalid result: pertussls._ Mycoplasma_ p:t‘a:rrr\o‘r‘:la?, Chlamydia i pr:eumonlae, LEBZE{:\‘:
If the control line (C) is not observed, the test is considered to be invalid human virus (hMPV), virus type 1,
C ¢ Wwhether the test line (T) is visible or not. A new test needs to be epidermidis, Streptococcus salivarius, etc.
T performed using a new test device. 4. Microbial Interference Studies: There is no interference in studies on the following
If the test result is invalid, it may be caused by incorrect test microorganisms or pathogens, including parainfluenza virus type 1, i 1za
vana  OPeration. Please repeat the test. If the test resuit is still invalid, virus type 2, parai virus type 3, parai virus type 4a,
a please contact your doctor or COVID-19 testing center. human pneumonia virus (NMPV), A H3N2 Influenza (Wisconsin/67/05), H1N1
influenza, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,

Summary influenza B ia/2506/04), , respiratory syncytial virus,
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by is, Pseuds Candida albicans, Bacillus pertussis,
the novel coronavirus are the main source of infection, asymptomatic infected people i epidermidis, s salivarius,
can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, human 229E, human 0OC43, human coronavirus NL63,
the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. human coronavirus HKU1, MERS coronavirus, etc.

The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny 5. Endogenous Interference Studies: There is no interference in studies on the
nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases. Once infected with the following substances, including blood, mucin, Alkalol, dexamethasone, Neilmed,
SARS-CoV-2 virus, you may be hospitalized and some complications may occur. If benzocaine, tobramycin, mupirocin, biotin, etc.
without prompt treatment it may even lead to death.
Clinical Performance
Test principle The overall study scale was 600 cases, 150 positive samples and 450 negative samples.

If there is only a control line (C) and the test line (T) is colorless, it

w

Noos

1

N

1.
2.

=

Guard against moisture, do not open the aluminum platinum bag before it is ready for
testing. Do not use it if the aluminum foil bag is damaged or the test device is damp.
Please use it within the validity period.

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

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

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

The test methods and results must be interpreted in strict accordance with this
specification.

Negative results may occur if the SARS-CoV-2 antigen titer in the specimen falls
below the minimum detection limit of this kit.

If the extraction reagent is individual packing and one piece per test device, the batch
number, expiration date and other information cannot be marked separately due to
the space is limited, but those will be i with the

Batch code

Catalogue number

Keep dry

L
S

Keep away from sunlight

COVID-19 (SARS-CoV-2)

Antigentestkit
(Kolloidales Gold)
Speichel

Fiir Selbsttest.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.
Bitte lesen Sie die Anleitung vor der
altig durch.

Do not use if package is damaged and consult it

for use

test kit.

. There is no reduction in sensitivity in the Deepblue Antigen test against the UK
variant, Brazilian variant or the South African variant.

. Do not swallow the extraction reagent. If accidentally touch the human skin, eyes or
mucous membranes, please rinse with water immediately. If discomfort occurs,
please consult a doctor.

Storage conditions & period of validity

Store at 4-30°C, and it is valid for 36 months.

After the aluminum foil bag is unsealed, the test device should be used as soon as

possible and within one hour (15 — 30°C, Humidity < 80%).

Sample Transport and Storage

Freshly collected specimens should be processed as soon as possible. It should be no
later than one hour after collection.

This product uses the double antibody sandwich method to detect the SARS-CoV-2 N
protein. When the sample contains the coronavirus antigen, both the test line (T) and the
control line (C) will appear, and the result will be positive. When the sample does not
contain the coronavirus antigen or no coronavirus antigen is detected, the test line (T)
will not appear, only control line (C) will appear.

o

This test kit is only used for in vitro diagnosis.

This test kit is only used to detect human saliva. The results of other specimens
may be wrong.

This test kit is only used for qualitative detection and cannot indicate the level of
SARS-CoV-2 antigen in the specimen.

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

This test does not determine the etiology of the respiratory infection caused by
microorganisms other than the SARS-CoV-2 virus.

This test can detect both the viable and the non-viable SARS-CoV-2 virus. The
accuracy of the test depends on the quality of the swab sample—false negative
results may be given following poor sampling.

Any failure to respect the test procedure may negatively impact the performance of
the test and/or invalidate the test result.

If the result of the test is negative, yet clinical symptoms persist, it is advised that
you carry out additional tests using other clinical methods. A negative result at no
time rules out the presence of antigens of the SARS-CoV-2 virus in the sample, as
they may be present but at a level inferior to the minimum detection level of the test,
or if the sample has been collected incorrectly.

A negative result does not rule out infection by the SARS-CoV-2 virus, particularly
in people who have come into contact with the virus. Follow-up tests with molecular
diagnostics should be scheduled to rule out infection in these people. Persons who
show symptoms of the disease but have a negative result until infection is ruled out
should follow country-specific restrictions.

This test is not a substitute for a medical consultation, or for the result of a biological
analysis carried out in a medical analysis laboratory.

. Positive test results do not exclude the possibility of co-infections of other

pathogens.

Warnings and Precautions

1.

2.

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

Do not eat, drink, chew gum, smoke or vape for at least 30 minutes before collecting
saliva. False negative results can occur if the saliva is not collected properly

Contains sufficient for <n> tests
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Importer
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Sterilized swab
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KangDaAn co., LTD.
East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen China

Share Info Consultant Service LLC Reprisentanzbiiro
Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf, Germany

Goodwood Medical Care Ltd.
1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District, Dalian, China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo No® 18, CP 29006, Malaga, Spain

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd.
Room 201, Building 5, No.360, Tianmushanxi Road, Yuhang Street,
‘Yuhang District, Hangzhou, 311100 Zhejiang, P.R.China.

W BioDomi GmbH
ing,13 65795
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am Main, Germany

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
(Colloidal Gold) - Saliva

CE...

Statistics of test results of saliva samples:
Reference RT-PCR Assay 95% Wilson Score CI
LCI UcCl
uDJ 2% POS NEG | TOTAL | PPA | 98.7% |92.33% | 99.07%
2O | Pos | 148 0 148 NPA |>99.9% [ 98.17% | 100%
E g E’ NEG 2 450 452 PPV |>99.9% |98.17% | 100%
o TOTAL 150 450 600 NPV | 99.6% |92.76% | 99.31%

Sensitivity: 98.7% (95% Cl: 92.33% - 99.07%)

Specificity: >99.9% (95% Cl: 98.17% - 100%)

Sensit Compared with the RT-PCR Assay, among people infected with
SARS-CoV-2 virus, the probability of correct detection by the DeepBlue SARS-CoV-2 Ag
Test Kit.

Specificity: Compared with the RT-PCR Assay, among people who have not been

infected with SARS-CoV-2 virus, the probability of correct detection by the DeepBlue

S

ARS-CoV-2 Ag Test Kit.

Index of Symbols

In vitro diagnostic medical device

Use-by date

e

Temperature limit

Authorized representative in the European Union

Do not re-use

Consult instructions for use

Manufacturer

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone
230088 Hefei, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1,47877, Willich, Germany

i E

Aleu Medical SL

Passeig de Gracia 78, 2° 12 08008 Barcelona, Espafia
www.aleu.com

Tel. +34 933 100 395

B M=

Unique device identifier

D t n%: IFU-COVID-19Ag-SST-01,Ver. A0

Revision Date: 12/07/2024

Verwendungszweck

MEDICAL

well

C€..

Dieses Produkt wird fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens in

. Dieses Produkt ist fir den Heimschnelltest

als fiir neuartige C

bestimmt. Sowohl symptomatis-

che als auch asymptomatische Infektionen konnen getestet werden. Die endgiiltige
Diagnose sollte von medizinischem Personal auf der Grundlage von Laborergebnissen

und Symptomanalysen gestellt werden.

Dieses Produkt ist fiir Benutzer ab 10 Jahren geeignet. Eltern oder berechtigte
Erwachsene sollen Benutzer unter 10 Jahren bei der Durchfilhrung des Tests

unterstiitzen.

Materialien und Komponenten

COVID-19 (SARS-Cov) Antgen Test Ki
(Cotoal Golt  Saiva

Testgerat Gebrauchsanleitung
Antigen-Extraktionsrohr-
chen mit
Extraktionsreagenz
=
(Notwendig,
aber nicht im
Testkit
bereitgestellt)
Millbeutel Sterilisierter Tupfer Zeitmesser

Vorbereitung vor dem Test

Reinigen Sie Ihre Hande. Und stellen Lesen Sie die

Sie sicher, dass sie trocken sind, bevor Gebrauchsanleitung

Sie mit dem Test beginnen.

Uberpriifen Sie alle Teile des Testkits,
um sicherzustellen, dass alle Teile
vollstandig und unbeschadigt sind.

sorgfaltig durch.

Uberpriifen Sie das auf dem
Folienbeutel des Testgerates
aufgedruckte Verfallsdatum.

Testprozedur

Vor dem Test lassen Sie das Extraktionsreagenz und

auf (15~30°C)

Proben des Testgerits

Bitte halten Sie die Temperatur bei

15 ~ 30°C und die Luftfeuchtigkeit bei 20%~80% wahrend des gesamten Tests.

Beobachtungsfenster

[ Probenvertiefung
Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie
das Testgerat heraus. Erkennen Sie das
langliche Beobachtungsfenster und die
Probenvertiefung (S). Verwenden Sie den
Test nach Offnung innerhalb einer Stunde.

‘e

Zum Abstellen des Extraktionsrohrchens
fixieren Sie das Loch auf der Schachtel im
vorgedruckten Kreis durch Driicken.

Husten Sie vor der Entnahme leicht und
halten Sie den Speichel im Mund (wenn
Speichel abgesaugt wird, halten Sie es bitte
im Mund). Fiihren Sie das weiche Ende des
Tupfers in den Mund und warten Sie, bis er
vollstandig vom Speichel aufgesaugt ist.

M
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Ziehen Sie die Aluminiumfolienver-
siegelung vorsichtig ab.

B
A
=
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Nehmen Sie den sterilisierten
Tupfer aus der Verpackung.

M M
6.
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Geben Sie die Tupferprobe in das
Extraktionsrohrchen, drehen Sie den
Tupfer etwa 10 Sekunden lang und
driicken Sie den Tupferkopf dreimal
gegen die Réhrchenwand, um das
Antigen in Tupfer freizusetzen.

02x
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Driicken Sie die Diisenkappe
fest auf das
Extraktionsrohrchen.

Halten Sie das Extraktionsrohrchen
senkrecht und geben Sie zwei Tropfen der
Testprobe in die Probenvertiefung (S).
- Starten Sie den Zeitmesser.

9. 10. = Bitte entsorgen Sie alle
gebrauchten Materialien zur
fachgerechten Entsorgung in
den beiliegenden Miillbeutel.
Das Testkit kann unter
Beachtung der geftenden
ortlichen  Vorschriften  mit
dem normalen  Hausmiill
entsorgt werden.

15 min

Lesen Sie das Ergebnis nach 15
Minuten. Lesen Sie niemals das
Ergebnis nach 30 Minuten.

Interpretation der Testergebnisse

Negatives Ergebnis:
‘Wenn nur eine Kontrolllinie (C) vorhanden und die Testlinie (T) farblos
ist, bedeutet das, dass kein SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde
€ und das Ergebnis negativ ist.
T Bei negativem Testergebnis: Halten Sie weiterhin alle geltenden
Regeln zur Kontakt- und SchutzmaBnahmen ein. Auch wenn der
Test negativ ist, konnte eine Infektion vorliegen. Wiederholen Sie
im Zweifelsfall den Test nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht
in allen Stadien der Infektion genau nachgewiesen werden kann,
und bei negativen Ergebnissen besteht die Moglichkeit von
falsch-negativen Ergebnissen.
Positives Ergebnis:
Wenn sowohl die Kontrolllinie (C) als auch die Testlinie (T) erscheinen,
bedeutet das, dass das SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde
c C und das Ergebnis positiv ist.
T T Bei positivem Testergebnis:
« Aktuell besteht der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion.
* Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder das ortliche
Gesundheitsamt.
* Halten Sie die &rtlichen Vorschriften ein, isolieren Sie sich selbst
und erstatten Sie Bericht gemaR den ortlichen Vorschriften.
ihren Sie zur Bestatigung einen PCR-Test durch.

Ungiiltiges Ergebnis:

Wird die Kontrolllinie (C) nicht beobachtet , gilt der Test als unabhangig
ch ¢ davon,ob die Testline (T) sitchtbar ist oder nicht.Ein neuer Test muss mit
T

Negativ

Positiv

10. Dieser Test ist kein Ersatz fiir eine &rztliche Beratung oder fiir das Ergebnis einer
biologischen Analyse in einem medizinischen Analyselabor.

11. Ein positives is schliet die Mogli von
Erregern nicht aus.

mit anderen

Warnungen und Vor: 'smaBRnahmen

1.

2.
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10.

1.

12,

. Testgerat ist,

. vorsichtig Bei |

Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das Testkit verwenden, und
kontrollieren Sie die genaue Reaktionszeit. Wenn Sie die Anweisungen in der
Anleitung nicht befolgen, erhalten Sie keine genauen Ergebnisse.

Essen, trinken und rauchen Sie nicht, und kauen Sie keinen Kaugummi bzw. rauchen
Sie keine E-Zigarette mindestens 30 Minuten vor der Falsch

Das Produkt wird in vitro verwendet

negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn der Speichel nicht richtig
wird.

Schutzen Sie das Testkit vor F Offnen Sie den Al
Testgerates erst kurz vor Ausfiihrung des Testes. Verwenden Sie das Testkit nicht,
wenn der Alufolienbe-utel beschadigt oder das Testgerat feucht ist.

Bitte verwenden Sie das Testkit innerhalb der Giiltigkeitsdauer.

Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Testkit nicht durch Komponenten aus
anderen Testkits.

Verdiinnen Sie die Probe bei den Tests nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse
erhalten.

Das Kit muss in Ubereinstimmung mit den in dieser Anleitung festgelegten

Bedingungen gelagert werden. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter Gefrierbedingungen.

Die Testmethoden und Ergebnisse sind streng nach dieser zu

COVID-19 (SARS-CoV-2)
Kit Test Antigene
(Oro Colloidale)

Per uso diagnostico in vitro solo.

Si prega di leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso.

leu
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Destinazione d’'uso

Il prodotto serve per il rilevamento quantitative in vitro dellantigene SARS-CoV-2 nel

Eindeutige Produkt-identifizierung

interpretieren.

Negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn der SARS-CoV-2-Antigentiter in der
Probe unter der minimalen Nachweisgrenze dieses Kits fallt.

Wenn das { eine Ei ist und es ein Stiick pro
konnen die Chargennummer, das Verfallsdatum und andere
Informationen aufgrund des begrenzten Platzes nicht separat angegeben werden.
Diese Informationen stimmen mit dem entsprechenden Testkit (iberein.

Chargennummer

Artikelnummer

Bleib trocken

9|3

Es gibt keine Verringerung der it im Deepbl! tigen-Test iber der
britischen Variante, der brasilianischen Variante oder der stidafrikanischen Variante.
12. hlucken Sie das { nicht. Bei Kontakt mit
der menschlichen Haut, den Augen oder den Schleimhéuten bitte sofort mit Wasser
i i i { Sie bitte einen Arzt.

Lagerbedingungen & Giiltigkeitsdauer

1.
2.

Lagern Sie den Test bei 4 ~30°C, der Test ist 36 Monate gltig.

Nachdem der Aluminiumfolienbeutel entsiegelt wurde, sollte das Testgerat so
schnell wie méglich und innerhalb einer Stunde (15 ~ 30°C, Luftfeuchtigkeit <80%)
verwendet werden.

Probentransport und -lagerung

Frisch gesammelte Proben sollten so schnell wie moglich verarbeitet werden. Es sollte
nicht langer als eine Stunde nach der Sammlung sein.

Qualitatskontrolle

Die Programmkontrolle ist im Test enthalten. Eine rote Linie im Kontrollbereich (C) ist die
interne Verfahrenskontrolle. Es bestatigt, dass ein ausreichendes Volumen der Probe
vorliegt.

L
1.

Nachweisgrenze (LOD): TCIDsy/mL ist 80.

Sie iiberméRi instrahlung

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
adigt ist

Enthalten ausreichende Menge fiir <n> Tests

CE-Zeichen

Importeur

@ n|d@

Hersteller der Tupfer

CE..,

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

ol

1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District, Dalian, China

Room 201, Building 5, No.360, Tianmushanxi Road, Yuhang Street,

CE...

T einem neuen Testgerét durchgefiihrt werden. ) . 2. Hook-Effekt bei hoher Dosis: Wenn die Viruskonzentration 1,4 x 10° TCIDs/mL,
Wenn das_Testergebnis ungiiltig ist, kann dies durch einen iberschreitet, kann das Ergebnis falsch negativ sein. Share Info € Service LLC
. falschen Testarbeitsvorgang verursacht werden sein. Bitte 3. ivitit: Es gibt keine vitat, ei Human-C Ec [Rep are Info ervice
Ungiiltig wiederholen Sie den Test. Sollte das Testergebnis immer noch 229E. Human-C irus OC43, Human-C NL63, Human-Coronavirus Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf, Germany
u?gultng sein, wenden ?Le sich bitte an lhren Arzt und/oder das HKU1, MERS-Coronavirus, SARS-C irus, irus 3 und i i
COVID- um. rus Typ 2, Enterovirus, Respiratory Syncytial Virus (A), Parainfluenza-Virus Typ 3, Goodwood Medical Care Ltd.
Allgemeines Parainfluenza-Virus Typ 4a, Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza A HTN1, M .
Die neuartigen Coronaviren gehdren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute Influenza B (VICTORIA), Rhinovirus (HRVASO), g;‘z’i';?';'l'sfcan';‘”‘éea’ﬁé
kheit der sind generell anfallig. Derzeit sind die mit N N N N T CMC Medical Devi & Di S.L.
dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle, auch pem’SS's‘, Mycoplasm§ pneumoniae, Chlamyd'a‘ pneu’t‘f’mae’ I;Eglor‘?"a EC |REP| /4, edical evlceﬂs rugs S.L. .
P o : pneumonia, F PseL Kterien, loracio Lengo No® 18, CP 29006, Malaga, Spain
asymptomatisch infizierte Personen kénnen eine Infektionsquelle sein. Nach den humanes (MPV) Typ 1
aktuellen epidemiologischen L i betragt die i it 1 manes Pr MPV), P . . 5
bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die wichtigsten Anzeichen sind Fieber, Midigkeit und epidermidis, Streptococcus salivarius usw. ) A '“I Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd.
trockener Husten. Durchfall ist ein sehr haufiges Symptom bei Kindern und 4. Mikrobielle .I"terfem."zsmd'e"' Es gbt keine I"(erf,erenz, n Sl“d'en. mit den S " .
Jugendichen. oder ir Yuhang District, Hangzhou, 311100 Zhejiang, P.R.China.
Sobald Sie sich mit dem SARS-CoV-2-Virus infiziert haben, missen Sie ins virus Typ 1, Parair Typ 2. Parainfluenzavirus Typ 3, P
Krankenhaus und es konnen einige Komplikationen auftreten. Ohne sofortige Typ 4a, Adenovirus, Hx:rrlla:es F'neulmomewms (hMPV), A H3N2 Influenza [ec[rer] BioDomi GmbH
Behandlung kann diese Erkrankung zum Tod fiihren. ( in/67/05), HIN . g ing, 13 65795 Hattersheim am Main, Germany
pneumoniae, , Influenza B 06/04),
P Respiratory Syncytial Virus, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella
Testprinzip . e y s, P Candida
Dieses Produkt die D iko Sandwich-Methode zum is des albicans, Bacillus pertussis, pneumoniae, i idi
SARS-CoV-2 N-Proteins. Wenn die Probe das Ct tigen enthalt, inen 1s salivarius, humanes Coronavirus 229E, humanes Coronavirus OC43, COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Testkit
sowohl die Testlinie (T) als auch die Kontrolllinie (C) und das Ergebnis ist positiv. Wenn humanes Coronavirus NL63, humanes C HKU1, MERS-C irus usw. (kolloidales Gold) - Speichel
die Probe kein Coronavirus-Antigen enthalt oder kein Coronavirus-Antigen 5. Endogene Interferenzstudien: In Studien mit folgenden Substanzen gibt es keine
nachgewiesen wird, erscheint die Testlinie (T) nicht, sondern nur die Kontrolllinie (C) Interferenz, einschlieRlich Blut, Mucin, Alkalol, Dexamethason, Neilmed, Benzocain,
und das Ergebnis ist negativ. Oseltamivir, Tobramycin, Mupirocin, Biotin usw. ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Einschriankungen der Testmethoden che Leistung d No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone
1 Di Testkit wird \n-vitro-Di endet 230088 Hefei, Anhui, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
. Dieses Testkit wird nur zur In-vitro-Diagnose verwendet. . N - X
" y . B Die umfasste 600 Falle, 150 positive Proben und 450 negative
2. Dieses Testkit wird nur zum Nachweis von C tigen im Proben. - der T isse von . X

Speichel verwendet. Die Ergebnisse anderer Proben kénnen falsch sein.

3. Dieses Testkit wird nur fiir den qualitativen Nachweis verwendet und kann den
Spiegel des SARS-CoV-2-Antigens in der Probe nicht anzeigen.

4. Dieses Testkit ist nur ein Klinisches diagnostisches Hilfsmittel. Bei positivem
Ergebnis wird ig andere zur weiteren Untersuchung
anzuwenden, und die arztliche Diagnose hat Vorrang.

5. Mit diesem Test lasst sich die Atiologie der Atemwegsinfektion, die durch andere

i als das SARS-C wird, nicht
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6. Mit diesem Test kann sowohl das lebensfahige als auch das nicht
SARS-CoV-2-Virus nachgewiesen werden. Die Genauigkeit des Tests hangt von
der Qualitat der i ab — bei einer P kann es zu
falsch negativen Ergebnissen kommen.

7. Die Nichtinhaltung des Testverfahrens kann sich negativ auf die Leistung des Tests

Referenz-RT-PCR-Test 195% Wilson Score CI
LCI ucCl
% 2% POS NEG | TOTAL | PPA | 98,7% |92,33% | 99,07%
29| Pos | 148 0 148 | NPA |>99,9% [98,17% | 100%
é g 5 NEG 2 450 452 PPV |>99,9% | 98,17% | 100%
aQon TOTAL 150 450 600 NPV | 99,6% |92,76% | 99,31%

Sensitivitét: 98,7% (95% ClI: 92,33% - 99,07%)

Sp

ezil 99,9% (95% ClI: 98,17% - 100%)
Im Vergleich zum RT-PCR-Assay, die Wahrscheinlichkeit des korrekten

von SARS-CoV-2- mit dem DeepBlue SARS-CoV-2-Ag-Testkit unter

auswirken und/oder das Testergebnis ungiiltig machen. Sensitivitét:

8. Ist das Testergebnis negativ, bestehen aber weiterhin klinische wird €
empfohlen, weitere Tests mit anderen klinischen Methoden durchzufiihren. Ein den |':‘f]2_[e“e"-
negatives Ergebnis schliefit das in von SARS-CoV-2-Vi tigen in

Im Vergleich zum RT-PCR-Assay, die Wahrscheinlichkeit des korrekten

der Probe zu keinem Zeitpunkt aus, da sie zwar in einer Konzentration unter der
i i des Tests sein konnen, oder wenn die Probe
falsch entnommen wurde.

9. Ein negatives Ergebnis schlieRt eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus nicht
aus, insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. Um
eine Infektion bei diesen Personen auszuschliefen, sollten Folgetests mit
molekularer Diagnostik geplant werden. Personen, die Krankheitssymptome
zeigen, aber bis zum Ausschluss einer Infektion ein negatives Ergebnis haben,
sollten die landerspezifischen Beschrénkungen beachten.

Nachweises von SARS-CoV-2-Viren mit dem DeepBlue SARS-CoV-2-Ag-Testkit bei
Personen, die nicht mit diesem Virus infiziert sind.
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di saliva umana. Il prodotto & progettato per 'auto-test a casa come un rapido

test per [linfezione dal nuovo coronavirus. Sia linfezione sintomatica che quella
asintomatica possono essere testate. La diagnosi finale dovrebbe essere fatta dal
personale medico sulla base dei risultati di laboratorio e dell'analisi dei sintomi.

Il prodotto & idoneo per gli utenti di oltre 10 anni. Gli utenti minori di 10 anni sono consigliati
di completare I'auto-test sotto la guida e I'assistenza di appropriati membri famigliari.
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Materiali e Componenti

COVID-10 (SARS-ov-2) Ao Tes K
(CotowalGot)  Sais

Dispositivo Istruzione

Sacco di Raccolta  Tampone Sterilizzato

A

Tubo di estrazione dell'antigene
con reagente di estrazione

(Materiali richiesti ma
non forniti)

Timer

Preparazione al test

Pulire le mani, assicurare I'asciugatura
prima di avviare il test.

Controllare tutte le parti del kit di test
per assicurare che siano complete &
non danneggiate.

Procedura del Test

Leggere attentamente le istruzioni.

Controllare la Data di Scadenza
stampata sul sacco in foglio della
cassetta.

ditestedi di

al reagente d del

stabilirsi a temperatura ambientale (15 ~ 30°C) prima del test.
Conservare a temperatura di 15-30°C e I'umidita di 20%~80% durante I'intero

test.

Finestra d'osservazione

Pozzo di campione

Aprire I'imballo ed estrarre il dispositivo di
test. Conoscere la finestra d'osservazione
ed il pozzo di campione (S). Da usare
entro una ora.

3.

==§§

Premere sul cerchio trapanato
preventivamente, fare un foro nella
scatola esterna, inserire poi il fondo del
tubo d'estrazione d’antigene nel foro.

Tossire delicatamente prima della
raccolta, concentrare la saliva nella vostra
bocca (se c'é dello sputo assorbire nello,
tenete lo sputo in bocca), inserire la punta
morbida del tampone in bocca e fatela o
assorbire appieno fin quando il tampone
non sia pieno di saliva.

M

)

Spellare gentilmente il sigillo in
foglio di alluminio.

A
S

@

Ny

Rimuovere il tampone sterilizzato
dall'imballo.

Inserire il campione di tampone nel
tubo d'estrazione, girare il tampone
per circa 10 secondi, e premere la
testa di tampone contro il muro del
tubo 3 volte per rilasciare I'antigene
nel tampone.

Ty

jili

Premere fermamente sul tappo
dell'ugello sul tubo

Tenere verticalmente il tubo d'estrazione e
aggiungere due gocce di campione di test

dlestrazione. nel pozzo di campione (S). Awviare il

timer.

9. 10. = Mettere tutti i materiali non
usati nel sacco di raccolta
chiuso per corretto
smaltimento. Il kit di test

15 min ] viene smaltito come rifiuto
R \ﬂ domestico normale in

Leggere i risultati dopo 15 =l || .| conformita ai regolamenti

minuti. Nor_\ Ieggere il risultato ‘ H‘ ‘\? locali applicabili.

dopo 30 minuti. | ‘LJ

Interpretazione d

Risultato negativo:
Se c'e solo una linea di controllo (C) e la linea del test (T) & incolore,
I'antigene SARS-CoV-2 non ¢ stato rilevato e il risultato & negativo.
c Qualora il risultato del test & negativo: continuare a rispettare tutte le
T regole applicabili con riguardo al contatto di altri e misure protettive.
Anche se il test & negativo, ci sarebbe una infezione. In caso di sospetto,
ripetere il test dopo 1/2 giorni, in quanto il coronavirus non pud essere
rilevato precisamente in tutte le fasi dell'infezione, e i risultati negativi
possono essere falsi negativi.
Risultato positivo:
Se c'¢ sia la linea di controllo (C) che la linea del test (T), I'antigene
SARS-CoV-2 ¢ stato rilevato e il risultato & positivo.
C| C Qualora il risultato del test & positivo:

Negativo

T T * c'é una infezione di COVID-19.
« Contattare immediatamente il Suo medico o dipartimento sanitario
Positivo locale. e
Ottemperare alle norme locali, isolarsi e riferire ai sensi delle norme
locali

« Eseguire il test PCR per conferma.

Risultato invalido:

Qualora non si osserva la linea di controllo (C) il test & ritenuto invalido a

c c dispetto di se la linea di test (T) sia visibile 0 no. Un nuovo test deve

essere eseguito usando un nuovo dispositivo di test.

T Qualora il risultato del test & invalido, sarebbe causato
dall'operazione scorretta del test. Per favore ripetere il test. Qualora

Invalido il risultato del test rimane invalido, per favore contattare il medico

od il centro di test COVID-19.

| nuovi coronavirus appartengono al genere B. COVID-19 & una malattia infettiva
respiratoria acuta. Gli uomini sono i i pazienti
infettati dai nuovi coronavirus sono la fonte principale dell'infezione, gli uomini infettati
asintomatici possono essere anche una fonte infettiva. Basandosi sullindagine
epidemiologica attuale, il periodo diincubazione & di 1 a 14 giorni, maggiormente 3 a 7
gioni. La diarrea & un sintomo molto comune nei bambini e nei giovani.

Se infettato dal virus SARS-CoV-2, Lei sarebbe ricoverato e alcune serie complicanze
sono possibili. Il mancato trattamento portera alla morte.

Principio del test

Il prodotto impiega il doppio metodo di panino anticorpo per rilevare la proteina N
SARS-CoV-2. Quando il campione contiene I'antigene del coronavirus, la linea di test (T)
e la linea di controllo (C) appariranno, ed il risultato sara positivo. Quando il campione
non contiene I'antigene del coronavirus o nessun antigene del coronavirus é rilevato, la
linea di test (T) non apparira, solo la linea di controllo (C) apparira.

azioni dei metodi d’ispezione

1. Questo kit di test viene usato meramente per la diagnosi in vitro.
2. |l test serve meramente per rilevare la saliva umana. | risultati di altri campioni
sarebbero errati.

3. Il kit di test viene usato soltanto per il rilevamento qualitativo e non indica il livello
d'antigene SARS-CoV-2 nel campione.
4. Questo kit ditest & uno ausiliario clinico. Qualora

il risultato & positivo, si consiglia di usare altri metodi per ulteriore esame puntuale e
la diagnosi del medico prevarra.

5. Il test non determina I'eziologia dell'infezione respiratoria causata dai microrganismi
diversi dal virus SARS-CoV-2.

6. Il test puo rilevare i virus SARS-CoV-2 viabili e non viabili. La precisione del test
dipende dal campione di tampone—falsi risultati negativi sarebbero ascrivibili al
susseguente campionamento povero.

7. Ogni fallimento di rispettare la procedura del test comprometterebbe la performance
del test e farebbe decadere il risultato del tes

8. Seil risultato del test & negativo, i sintomi clinici persistono, si consiglia di eseguire
test aggiuntivi usando altri metodi clinici. Un risultato negativo non esclude la
presenza degli antigeni del virus SARS-CoV-2 nel campione, in quanto sarebbero
presenti ma a livello inferiore al minimo di rilevamento del test, o se il campione &
stato raccolto correttamente.

9. Un risultato negativo non esclude l'infezione dal virus SARS-CoV-2, in particolare
negli uomini che sono in contatto del virus. | susseguenti test con diagnosi

vengono i per escludere I'infezione in tali uomini. Gli uomini
che mostrano sintomi della malattia ma hanno un risultato negativo fino
all'esclusione dell'infezione devono seguire specifiche restrizioni nazionali.

10. Il test non & un fungibile per la consulenza medica, né per il risultato di una analisi
biologica eseguita in un laboratorio analitico.
11. | positivi risultati del test non escludono la possibilita di co-infezioni da altri patogeni.

Avvertenze e Precauzioni

1. Qualora Lei non segue le istruzioni, otterra risultati imprecisi

2. Non mangiare, bere, masticare la gomma, fumare la sigaretta né la vape nei 30
minuti prima del campionamento della saliva. Risultati negativi falsi sono possibili
qualora la saliva non & raccolta correttamente.




3. Salvaguardare dall'umidita, non aprire il sacco in alluminio, platino prima che sia
pronto al test. Non usarlo se il sacco in foglio di alluminio & danneggiato od il
dispositivo di test & umido.

4. Per favore usare nel periodo valido.

5. Non sostituire i componenti in questo kit con quelli in altri kit.

6. Non diluire il campione durante il test, altrimenti otterra risultati imprecisi.

7. 1l kit viene conservato severamente in base alle condizioni specificate in questo
manuale. Non conservare il kit alle condizioni di congelamento.

8. | metodi e i risultati di test vengono a queste
specifiche.

9. Risultati negativi sono possibili qualora lo stato dell'antigene SARS-CoV-2 nel
campione cade al di sotto del limite inferiore di rilevamento di codesto kit.

10. Qualora il reagente d'estrazione & un imballo individuale e un pezzo serve il
dispositivo di test, il numero di lotto, la data di scadenza e I'altra informazione non
possono  essere ma quella si

a al kit di test 3
11. Non c'é riduzione in sensibilita nel test di DeepBlue SARS-CoV-2 Ag. al variante
i ico, il variante ili o il Variante Sud-Afr .
12. Non ingerire il reagente di estrazione. In caso di contatto accidentale con la pelle

umana, gli occhi o le mucose, sciacquare immediatamente con acqua pulita. Se non
i senti bene, consulta un medico.

Condizioni e validita di conservazione

1. Conservare a 4 ~ 30°C per 36 mesi.
2. Dopo I'apertura del sacco in foglio di alluminio il dispositivo del test viene usato il pit
presto possibile ed entro una ora (15 ~ 30°C, Umidita < 80%).

Trasporto e Conservazione del Campione

Campioni freschi raccolti vengono processati il piu presto possibile. Vengono trattati entro
1 ora dalla raccolta.

Controllo Qualitativo

Un controllo programmato & incluso nel test. Una linea rossa apparsa nella regione di
controllo (C) & un controllo procedurale interno. Conferma sufficiente volume del
campione.

Indice della Performance

1. Limite del Rilevamento (LOD): TCID, /mL & 80.

2. Effetto gancio ad alte dosi: Quando la concentrazione virale supera 1,4 x 10°
TCID,/mL, il risultato sarebbe falso negativo.

3. Reattivita Incrociata: Non c'é nessuna reattivita incrociata, inclusi coronavirus umano
229E, coronavirus umano OC43, coronavirus umano NL63, coronavirus umano
HKU1, MERS-coronavirus, irus SARS, adt irus 3 e virus i
di tipo 2, Enterovirus, virus respiratorio sinciziale (A), virus parainfluenzale di tipo 3,
virus parainfluenzale di tipo 4a, influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A
H1N1, influenza B (VICTORIA), Rhinovirus (HRVA30), Haemophilus influenzae,

i , Candida albicans, Bacillus
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, ~Legionella
pneumoniae, i 1 , F it Bacteria,
virus della polmonite umana (hMPV), virus

pertussis,

di tipo 1,

Numero di lotto

Numero di catalogo

Mantenere asciutto

¥ [

.

S

Evitare I'eccessiva esposizione al sole.

Non usare il prodotto quando il pacchetto & danneggiato

Contiene sufficiente quantita per <n> test
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Informazioni sul tampone
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KangDaAn co., LTD.
East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen China

Share Info C Service LLC
Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf, Germany

EC [REP
Goodwood Medical Care Ltd.
1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District, Dalian, China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo No° 18, CP 29006, Malaga, Spain

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd.
Room 201, Building 5, No.360, Tianmushanxi Road, Yuhang Street,
Yuhang District, Hangzhou, 311100 Zhejiang, P.R.China.

BioDomi GmbH
EC |ReP ing,13 65795 |

LiL L

epidermidis, Streptococcus salivarius ecc.
4. Studi dellinterferenza Microbiale: Non c'e¢ nessuna interferenza negli studi sui
seguenti microorganismi o patogeni, inclusi virus parainfluenzale di tipo 1, virus

am Main, Germany

parainfluenzale di tipo 2, virus parainfluenzale di tipo 3, virus 1zale di tipo

a, adenovirus, virus della polmonite umana (hMPV), influenza A H3N2

(Wisconsin/67/05), influenza H1N1, F i

It Stre influenza B (Malesia/2506/04), enterovirus,

, Chlamydia Legionella

Pr is, Candida

albicans, Bacillus pertussis, i pidermidis,
coronavirus umano 229E, coronavirus umano OC43, coronavirus umano NL63,
coronavirus umano HKU1, coronavirus MERS, ecc.

5. Studi dell'interferenza Endogena: Non c'¢ nessuna interferenza negli studi sulle
sostanze seguenti, compresi sangue, mucina, alcool, desametasone, Neilmed,
benzocaina, oseltamivir, tobramicina, mupirocina, biotina ecc.

Performance ca

Lo studio generale copre 600 casi, 150 campioni positivi e 450 campioni negativi.
Statistiche dei risultati del test dei campioni di saliva:

virus  respiratorio sinciziale,

tuberculosi

Test RT-PCR di Riferimento SIS

LCI ucl
2" POS NEG | TOTAL PPA 98.7% | 92.33% | 99.07%

g %;% POS 148 0 148 NPA [>99.9% | 98.17% | 100%
2 E E NEG 2 450 452 PPV [>99.9% |98.17% | 100%
% TOTAL 150 450 600 NPV 99.6% |[92.76% | 99.31%

Sensibilita: 98.7% (95% CI: 92.33% - 99.07%)

Spet ita: >99.9% (95% Cl: 98.17% - 100%)

Sensibilita: confrontato con il test RT-PCR, tra gli uomini infettati dal virus SARS-CoV-2,
la probabilita del corretto rilevamento dal Kit di Test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.
Specificita: confrontato con il test RT-PCR, tra gli uomini non infettati dal virus
SARS-CoV-2, la probabilita del corretto rilevamento dal Kit di Test DeepBlue
SARS-CoV-2 Ag

Indice dei Simboli

Il prodotto & usato in vitro

Data di scadenza

Gamma di temperatura per conservazione del prodotto

Rappresentante dell'autorizzazione dell’'unione europea

Non riusare

Leggere attentamente listruzione prima dell'uso

Produttore

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
(Colloidal Gold) - Saliva

CE...

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone
230088 Hefei, Anhui,PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1,47877, Willich, Germany
Aleu Medical SL
Passeig de Gracia 78, 2° 1* 08008 Barcelona, Espafia

www.aleu.com
Tel. +34 933 100 395

Identificazione univoca del prodotto

N° Doct to: IFU-COVID-19Ag-SST-01,Ver.A/0

Data di Revizione: 12/07/2024

Kit de Prueba de Antigeno de meu
COVID-19 (SARS-CoV-2)

(Oro Coloidal) well

Saliva
c E 1434
Uso previsto

Este producto se utiliza para la deteccion cualitativa in vitro del antigeno SARS-CoV-2
en una muestra de saliva humana. Esta disefiado para la autocomprobacién en la
casa como una prueba rapida para detectar una infeccion por el nuevo coronavirus.

Para autocomprobacion:
Sélo para uso diagnéstico in vitro.
Lea atentamente las instrucciones antes de usarlo.

Se pueden probar i y final debe
realizarlo el personal médico a en los de y el andlisis
de sintomas.

Este producto es apto para usuarios mayores de 10 afios. Se recomienda a los
usuarios menores de 10 afios que completen la autocomprobacion bajo la guia y
asistencia de los de la familia i

Materiales y Componentes

COVID-19 (SARS-Cov ) Antgon Tost Kit
(Conea Got - Saa

Dispositivo de Prueba Instruccion

Tubo de Extraccién de

Antigeno con Reactivo
de extraccion

=
(Materiales
requeridos,
pero no
provistos)
Bolsa de coleccion Hisopo Esterilizado Temporizador

Preparacion antes de la pr

Lavese las manos, aseglrese de que
estén secas antes de comenzar la
prueba.

Lea las instrucciones
atentamente.

=
o

Revise todas las partes del kit de
prueba para asegurarse de que estén
completas sin dafo.

Verifique la Fecha de
Vencimiento impresa en la
bolsa de aluminio del casete.

Procedimiento de prueba

Deje que el reactivo de extraccién del kit de prueba y las muestras se equilibren
a temperatura ambiente (15 ~30°C) antes de la prueba. Mantenga la temperatura
a 15-30°C y la humedad al 20%~80% durante toda la prueba.

N

Ventana de observacién

& Pocillo de muestra

Abra el paquete y saque el dispositivo de

prueba. Conozca bien la ventana de Despegue suavemente el sello de
observacién y la muestra (S). Debe usarse ~Papel de aluminio.

dentro de una hora.

Presione el circulo perforado, haga un Retire el hisopo esterilizado del

aguijero en la caja exterior y luego inserte la  envase.
parte inferior del tubo de extraccion de
antigeno en el agujero.
N N
5, 6. 7 7

)T P
- -

Tosa suavemente antes de la toma,
concentre la saliva en la boca (si hay
esputo expulselo, por favor, mantenga el
esputo en la boca) y absérbalo
completamente hasta que el hisopo esté
lleno de saliva.

Coloque la muestra del hisopo en el
tubo de extraccion, gire el hisopo
durante unos 10 segundos y
presione el cabezal del hisopo
contra la pared del tubo 3 veces para
liberar el antigeno en el hisopo

| % %
Presione la tapa de la Sostenga el tubo de extraccion
boquilla firmemente en el verticalmente y agregue dos gotas de las
tubo de extraccion. muestras de prueba en el pocillo de
- muestra. Inicie el temporizador.
Coloque todos los
materiales usados en la
bolsa de recoleccion adjunta
para su disposicion
adecuada. El kit de prueba
se puede desechar con la

basura doméstica normal de
| acuerdo con las

15 min

Leer resultado a los 15 minutos.
No lea los resultados después de

30 minutos regulaciones locales
' aplicables.
Interpretacién de los resultados de la prueba

Resultado negativo:
Si solo hay una linea de control (C) y la linea de prueba (T) es
incolora, indica que no se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2 y

C el resultado es negativo.

T Si el resultado de la prueba es negativo: continiie cumpliendo con
todas las reglas aplicables con respecto a contactos y medidas de
proteccién. Aun si la prueba es negativa, puede haber una infeccion.
En caso de duda, repita la prueba después de 1-2 dias porque el
SARS-CoV-2 no puede detectarse con precision en algunas etapas de
la infeccion, y existe la posibilidad de falsos negativos para resultados
negativos.

Resultado positivo:
Si aparecen tanto la linea de control (C) como la de prueba (T), indica
que se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2 y el resultado es
c C positivo.
Th={ T Si el resultado de Ia prueba es positivo:
. existe una de il por COVID-19.
+ Comuniquese con su médico o con el departamento de salud
local de inmediato.
« Cumpla con las normativas locales, aislese e informe de acuerdo
con las normativas locales.
+ Realice una prueba de PCR para confirmacion.
Resultado no vélido:
Si no se observa la linea de control (C), la prueba se considera no
C! ¢ valida, no importa si la linea de prueba (T) es visible o no. Es
T necesario realizar una nueva prueba con un nuevo kit de prueba.
Si el resultado de la prueba no es valido, puede deberse a una
operacion de prueba incorrecta. Repita la prueba. Si el resultado de la
prueba aln no es valido, comuniguese con su médico o con el centro
de pruebas de COVID-19.

Negativo

Positivo

No valido

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. Las personas son il

10. Esta prueba no sustituye a una consulta médica, ni al resultado de un analisis
biolégico realizado en un laboratorio de andlisis médicos.

11. Los resultados positivos de las pruebas no excluyen la posibilidad de coinfecciones
de ofros patégenos.

Advertencias y precauciones

1. Lea atentamente las instrucciones antes de usar el kit y controle estrictamente el
tiempo de reaccion. De lo contrario, obtendra resultados inexactos.

2. No coma, beba, mastique chicle, fume o vaporice durante al menos 30 minutos antes

de recolectar saliva. Pueden producirse resultados falsos negativos si la saliva no se

recoge correctamente.

Protéjase de la humedad, no abra la bolsa de aluminio antes de que esté lista para la

prueba. No lo use si la bolsa de aluminio esta dafiada o el dispositivo de prueba esta

humedo.

Uselo dentro de la validez.

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

No diluya la muestra durante la prueba, de lo contrario puede obtener resultados

inexactos.

7. Elkit se almacena estrictamente de acuerdo con las condiciones especificadas en

este manual. No guarde el kit en condiciones de congelacion.

Los métodos de prueba y los deben i i de

acuerdo con esta especificacion.

[
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El producto se utiliza in vitro

Fecha de caducidad

ol

Rango de temperatura de almacenamiento del producto
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Representante autorizado de la Union Europea

No reutilizar

Leer detenidamente las instrucciones de uso antes de usar

Fabricante

B A=

Identificacion unica del producto

Numero de lote

9. Pueden producirse resultados negativos si el titulo de antigeno del SARS-CoV-2 en
la muestra esta por debajo del limite minimo de deteccion de este kit.

10. Si el reactivo de extraccion es un empaque individual y una pieza por dispositivo de
prueba, el nimero de lote, la fecha de vencimiento y otra informacion no se pueden
marcar por separado debido a que el espacio es limitado, pero esa on sera

Numero de catalogo

Kit de Test d'Antigéne
COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Or Colloidal)

Salive

XXleu

well

C € 1434
Utilisation prévue

Ce produit est utilisé pour la détection qualitative in vitro de I'antigéne SARS-CoV-2
dans un échantillon de salive humaine. Ce produit est utilisé pour I'autotest a domicile
comme test rapide de dépistage de linfection au nouveau coronavirus. Les infections
symptomatiques et asymptomatiques peuvent étre testées. Le diagnostic final doit étre
posé par un personnel médical sur la base des résultats de laboratoire et de I'analyse
des symptomes.

Ce produit est adapté pour les utilisateurs de plus de 10 ans. Il est recommandé que
les utilisateurs de moins de 10 ans effectuent I'autotest sous la direction et l'aide des
membres appropriés de la famille.

Matériaux et composants

Pour l'auto-test.
Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
Veuillez lire it lesii i avant

consistente con el kit de prueba correspondiente.

11. No hay reduccién en la sensibilidad en la prueba Deepblue Antigen contra la variante
del Reino Unido, la variante brasilefia o la variante sudafricana.

12. No ingiera el reactivo de extraccion. Si toca accidentalmente la piel humana, los ojos
0 las membranas mucosas, enjuague con agua inmediatamente. Si se produce
alguna molestia, consulte a un médico.

Condiciones de almacenamiento y validez

1. Almacene a 4 ~ 30°C, y es valido por 36 meses.
2. Después de abrir la bolsa de aluminio, el kit de prueba debe usarse lo antes posible,
no més tarde de una hora (15 ~ 30°C, humedad <80%).

Transporte y almacenamiento de muestras

Las muestras recién recolectadas deben procesarse lo antes posible no mas tarde de
una hora después de la recoleccion.

Control de calidad

El control del programa esta incluido en la prueba. Una linea roja que aparece en la
region de control (C) es el control de procedimiento interno para confirmar un volumen
suficiente de la muestra.

indice de rendimiento

1. Limite de deteccion (LOD): TCID,/mL es 80.

Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente
de infeccion, las personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente
N fosa. Segin Ia i - ferli

de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones incluyen
fiebre, fatiga y tos seca. La diarrea es un sintoma muy comun en nifios y jovenes.

Una vez infectado con el virus SARS-CoV-2, puede ser hospitalizado y pueden ocurrir
algunas complicaciones graves. Si no se trata de inmediato, puede incluso provocar la
muerte.

Principio de prueba

Este producto utiliza el método sandwich de doble anticuerpo para detectar la proteina

Mantener seco

£
S

Evitar la exposicion excesiva a la luz solar

No usar el producto si el embalaje esta dafado

Contiene suficiente cantidad para <n> pruebas

<@+

Marca CE

la)
m

Importador

&

Informacién del hisopo

CE..,

il i i co., LTD.
d East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen China

1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District, Dalian, China

Room 201, Building 5, No.360, Tianmushanxi Road, Yuhang Street,

am Main, Germany

SARS-CoV-2 N. Cuando la muestra contenga el antigeno del col irus,
tanto la linea de prueba (T) como la de control (C), y el resultado sera positivo. Cuando
la muestra no contenga el antigeno del coronavirus o no se detecta ningun antigeno del

coronavirus, no aparecera la linea de prueba (T), solo aparecera la linea de control (C).

Limitaciones de los métodos de inspec:

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

2. Este kit de prueba solo se utiliza para detectar saliva humana. Los resultados de
otras muestras pueden ser incorrectos.

3. Este kit de prueba solo se utiliza para la deteccién cualitativa y no puede indicar el
nivel de antigeno del SARS-CoV-2 en la muestra.

4. Este kit de prueba es solo una herramienta de diagnéstico clinico auxiliar. Si el
resultado es positivo, se recomienda utilizar otros métodos para un examen méas
detallado y a tiempo y prevalecera el diagnéstico del médico.

5. Esta prueba no determina la etiologia de la infeccién respiratoria causada por
microorganismos distintos del virus SARS-CoV-2.

6. Esta prueba puede detectar tanto el virus SARS-CoV-2 viable como el no viable. La
precision de la prueba depende de la calidad de la muestra del hisopo; es posible
que se obtengan resultados falsos negativos tras un muestreo deficiente.

siguientes sustancias: sangre, mucina, Alkalol, dexametasona, Neilmed,
benzocaina, oseltamivir, tobramicina, mupirocina, biotina, etc.

Rendimiento clinico
La escala general del estudio fue de 600 casos, 150 muestras positivas y 450 muestras
negativas.
Estadisticas de los resultados de las pruebas de muestras de saliva:

7. Cualquier incumplimiento del procedimiento de prueba puede afectar
te el rendimiento de la prueba y/o invalidar el resultado.

8. Siel resultado de la prueba es negativo, pero los sintomas clinicos persisten, se
recomienda que realice pruebas adicionales con otros métodos clinicos. Un
resultado negativo en ningin momento descarta la presencia de antigenos del
virus SARS-CoV-2 en la muestra, ya que pueden estar presentes pero en niveles
inferiores al minimo de deteccion, o la muestra ha sido i

Ensayo de RT-PCR de Referencia 95%%;":':2:’" €2

LCI ucl
2 uDJ ; POS NEG | TOTAL PPA 98.7% | 92.33% | 99.07%
Ed @ (5 POS 148 0 148 NPA | >99.9% | 98.17% | 100%
S| Nee 2 450 452 PPV |>99.9% [98.17% | 100%
& H % TOTAL 150 450 600 NPV 99.6% |92.76% | 99.31%

Sensibilidad: 98.7% (95% CI: 92.33% - 99.07%)
Es| idad: 99.9% (98% ClI: 98.17% - 100%)

o
. @

€.
Un resultado negativo no descarta la infeccion por el virus SARS-CoV-2,
especialmente en personas que han estado en contacto con el virus. Se deben

pruebas de con 5 molecular para descartar
infeccion en estas personas. Las personas que muestran sintomas de la
enfermedad pero tienen un resultado negativo hasta que se descarte la infeccion
deben seguir las restricciones especificas del pais.

©

en 6n con el ensayo RT-PCR, entre las personas infectadas
con el virus SARS-CoV-2, la probabilidad de deteccion correcta mediante el Kit de
Prueba DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.

Especificidad: en comparacién con el ensayo RT-PCR, entre las personas no
infectadas con el virus SARS-CoV-2, la probabilidad de deteccion correcta mediante el
Kit de Prueba DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.

CE...

I ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

2. Efecto Gancho de Dosis Alta: Cuando la concentracion de virus supera 1,4 x 10°
TCID,/mL, el resultado puede ser un falso negativo. .
3. Reaci‘i{lidad cruzada: No hay reactividad cruzada, incluidos el coronavirus humano EC |REP a!::;ler:'&:weg 83, 40?:;;:52;50# Germany
229E, el coronavirus humano OC43, el coronavirus humano NL63, el coronavirus ' '
humano HKU1, el coronavirus MERS, el coronavirus del SARS, el adenovirus 3 y
el virus de la parainfluenza tipo 2, Enterovirus, virus respiratorio sincitial (A), virus .
de la parainfluenza tipo 3, virus de la parainfluenza tipo 4a, influenza A H3N2 “ Goodwood Medical Care Ltd.
(Wisconsin/67/05), influenza A HIN1, influenza B (VICTORIA), Rhinovirus
(HRVA30), + ilus i i
Candida albicans, Bacillus pertussis, CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, ium is, [ecrer] & horacio Lengo No° 18, CP 29006, Malaga, Spain
: fu Pneumocystis, Pseudomonas Bacteria, virus de la neumonia humana (hMPV),
actual, el periodo de incubacion es virus de la parainfluenza tipo 1, Streptococcus salivarius, etc. Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd
4. Estudios de ia microbiana: No hay ia en los estudios sobre los M 9 9 9y -0 LC
igui i It o el virus de la tipo 1, el o n N
virus de la parainfluenza tipo 2, el virus de la parainfluenza tipo 3, el virus de la Yuhang District, Hangzhou, 311100 Zhejiang, P.R.China.
i tipo 4a, el irus, el virus de la ia humana (hMPV), A N .
Influenza H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza H1N1, Haemophilus influenzae, [Ec [rep] BioDomi GmbH
i influenza B 1365795
06/04), , virus sincitial, irus, Chlamydia
iae, Legionella I i
Candida albicans, Bacillus pertussis, pr
idi salivarius, humano 229E, " "
humano OC43, humano NL63, humano HKU1, ‘ K;'s:i;fgzl":z‘;‘:g:';'gz:';ﬁ)c_os\:'i)‘;:9
coronavirus MERS, etc.
5. Estudios de interferencia endégena: No hay interferencia en los estudios de las

No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone
230088 Hefei, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1,47877, Willich, Germany
Aleu Medical SL
Passeig de Gracia 78, 2° 1? 08008 Barcelona, Espafia

www.aleu.com
Tel. +34 933 100 395

Documento N°.: [FU-COVID-19Ag-SST-01,Ver.A/0
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Appareil de test Instruction
Tube dextraction

d'antigéne avec réactif

d'extraction
=
(Matériel
requis mais
non fourni)
Sac de prélévement  Ecouvillon stérilisé Minuteur

ation avant le test

Lavez vos mains, assurez-vous qu'ils
sont secs avant de commencer le
test.

Lisez les instructions
soigneusement.

Vérifiez toutes les piéces du kit de Vérifiez la date d'

7.(—“%

o
85)

Tenez le tube d'extraction verticalement
et déposez deux gouttes des échantillons
dans le ou le(s) puits d'échantillon
Démarrez la minuterie.

Pressez fermement le capuchon de
buse sur le tube d'extraction.

o~
9 Veuillez mettre tous les
. matériaux utilisés dans la
pochette de prélévement
fermée pour une élimination
appropriée. Le kit de test
15 min peut étre jeté avec les

ordures ménagéres
| normales conformément
aux réglementations locales
en vigueur.

15 min. Lisez le résultat au bout de
15 minutes. Ne pas lire les résultats
aprés 30 minutes.

Interpréta des résultats des tests

Résultat négatif:

S'il n'y a qu'une ligne de contréle (C) et que Ia ligne de test (T) est
c incolore, cela indique que I'antigéne SARS-CoV-2 n'a pas été détecté
T et que le résultat est négatif.
Si le résultat du test est négatif: Suivez continuellement toutes les
régles applicables concernant les contacts et les mesures de
protection. Méme si le test est négatif, il peut y avoir une infection, et il
existe une possibilité de faux négatifs des résultats. En cas de doute,
répétez le test aprés 1-2 jours car le coronavirus ne peut pas étre
détecté avec précision a tous les stades de I'infection.

Negative

Résultat positif:
Si a la fois la ligne de contréle (C) et la ligne de test (T) apparaissent,
[ ¢ celaindique que I'antigéne du SARS-CoV-2a été détecté et que le
T T résultat est positif.
Sile résultat du test est positif:
 Actuellement, il y a une suspicion d'infection par COVID-19.
* Contactez immédiatement votre médecin ou le service de santé local.
es i locales, isolt et signalez-vous
conformément aux réglementations locales.
e Effectuez un test PCR pour confirmation.

Positif

Résultat invalide:
Si la ligne de contrle (C) n'est pas observée, le test est considéré
¢| |c comme invalide que Ialigne de test (T) soit visible ou non. Un
nouveau test doit étre effectué & 'aide d'un nouveau dispositif de test.

T T Sile résultat du test est invalide, cela peut étre di a une
- opération de test incorrecte. Veuillez répéter le test. Si le résultat
Invalid du test est toujours invalide, veuillez contacter votre médecin ou

le centre de test COVID-19.

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie
infectieuse respiratoire aigué. Les gens sont sensibles. Actuell t, les
patients infectés par le nouveau coronavirus sont la principale source dinfection, les

test pour vous assurer que toutes les
piéces sont complétes et non
endommagées.

imprimée sur la pochette en
aluminium de la cassette.

Procédure de test
Laisser le réactif dextraction de I'appareil de test et les é illons s'équili

10. Ce test ne remplace pas une consultation médicale ni le résultat d’'une analyse
biologique effectuée dans un laboratoire d’analyse médicale.

11. Les résultats positifs des tests n'excluent pas la possibilité de co-infections d’autres
agents pathogeénes.

Avertissements et préca

1. Veuillez lire attentivement les instructions avant d'utiliser le kit et controler
strictement le temps de réaction. Si vous ne respectez pas les instructions, vous
allez obtenir des résultats inexacts.

2. Ne pas manger, boire, macher de la gomme, fumer ou vapoter pendant au moins 30
minutes avant le prélévement de la salive. Des faux résultats négatifs peuvent se
présenter si la salive n'est pas prélevée de maniére correcte.

3. Etanche 4 lhumidité, ne pas ouvrir la pochette en aluminium platine avant d’étre prét
pour le test. Ne pas I'utiliser si la pochette en aluminium est endommagée ou si
Iappareil de test est humide.

4. Veuillez I'utiliser pendant la durée de validité.

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

Ne pas diluer I'échantillon pendant le test, sinon vous pourriez obtenir des résultats
inexacts.

7. Le kit doit &tre stocké en stricte ité avec les
manuel. Veuillez ne pas stocker le kit sous les conditions glaciales.

8. Les méthodes et les résultats du test doivent étre interprétés en stricte conformité
avec cette spécification.

9. Des résultats négatifs peuvent se présenter si le titre d’antigéne SARS-CoV-2 dans

I'échantillon tombe en dessous de la limite de détection minimale de ce kit.

. Si le réactif d'extraction est emballé individuellement en une piéce par I'appareil de
test, le numéro de lot, la date d'expiration et d'autres informations ne peuvent pas
étre marqués séparément en raison de 'espace limité, mais ces informations sont

au kit de test it
II'n'y a pas de réduction de sensibilité dans le test d'antigéne Deepblue avec le
variant britannique, le variant brésilien ou le variant sud-africain.

12. Ne pas avaler le réactif d'extraction. Si le réactif entre accidentellement en contact
avec la peau, tels que les yeux ou les muqueuses, veuillez rincer immédiatement a
I'eau. Consulter un médecin si l'inconfort se poursuit.

Conditions de stockage & durée de validité

1. Entreposez & 4 ~ 30°C, et il est valable 36 mois.
2. Une fois la pochette en aluminium descellée, 'appareil de test doit étre utilisé des
que possible et dans un délai d'une heure (15 ~ 30 °C, humidité < 80 %).

Transport et stockage des échantillons

Les échantillons fraichement collectés doivent étre traités dés que possible et pas plus
tard qu'une heure aprés le prélevement.

Controdle de qualité

Le contrdle du programme est intégré dans le test. L'apparition d'une ligne rouge dans la
région de contrdle (C) manifeste le contréle procédural interne. Il signifie que le volume
d'échantillon est suffisant.

Index des performances

1.Limite de détection (LOD): TCID,/mL est de 80.
2 Effet crochet a haute dose: Lorsque la concentration de virus dépasse 1,4 x 10"5
TCID,/mL, le résultat peut étre faussement négatif.
3.Réactivité croisée: il n'y a pas de réactivité croisée, y compris le coronavirus humain
229E, le coronavirus humain OC43, le coronavirus humain NL63, le coronavirus humain
HKU1, le irus MERS, le du SARS, I 3 et le virus

i de type 2, I' irus, le virus respiratoire syncytial (A), le virus
parainfluenza de type 3, le virus parainfluenza de type 4a, la grippe A H3N2
(Wisconsin/67/05), la grippe A H1N1, la grippe B (VICTORIA), le rhinovirus (HRVA30),
I i Klebsiella iae, le ,le
candida albicans, Bacillus anthracis, Streptococcus pneumoniae, le

ons

dans ce

5

Index des symboles

Le produit est destiné & un usage in vitro.

Date de péremption

|

Plage de température de stockage du produit

-
3

Représentant autorisé de I'Union européenne

Ne pas réutiliser

Lire attentivement les instructions avant utilisation

Fabricant

g =]

Identification unique du produit

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Conserver au sec

95| [

Eviter I'exposition excessive au soleil

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé

Contient une quantité suffisante pour <n> tests

Marque CE

Importateur

@|n | 4@

Ecouvillon Information

CE..,

co., LTD.

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

Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Germany

Goodwood Medical Care Ltd.
1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District, Dalian, China

Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzbiiro

pyogenes, le candida albicans, Bacillus anthracis, Klebsiella p iae,

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
[Ec]rer]

infectées i peuvent é étre une source i
Sur la base de I'enquéte épidémiologique actuelle, la période d'incubation est de 1a 14
jours, principalement de 3 & 7 jours. Les principales manifestations sont la fievre, la
fatigue et la toux séche. La diarrhée est un symptome trés fréquent chez les enfants et
les jeunes.
Une fois infecté par le virus SARS-CoV-2, vous pouvez étre hospitalisé et certaines

a température ambiante (15°C 4 30°C avant le test).
Veuillez maintenir la température de 15°C a 30 °C et I'humi
pendant toute la durée du test. A

1.
If
b=
Ouvrez l'emballage et sortez I'appareil de
test. Connaissez bien la fenétre
d'observation et le(s) puits
d'échantillon(s). Il doit étre utilisé dans un
délai d'une heure.
3.

de 20 % a 80%

Fenétre d'observation

Puits d'échantillon

Décollez doucement la fermeture en
feuille d'aluminium.

g

Appuyez sur le cercle pré-percé pour
faire un trou dans la boite extérieure, puis
insérez le bas du tube d'extraction
d'antigéne dans le trou.

Retirez I'écouvillon stéril
I'emballage.

M m
5. 6 7 7
SED
S - - -
Avant le prélé , toussez Placez I'¢ illon sur &

afin de concentrer la salive dans la bouche  dans le tube d'extraction, faites

(si vous toussez avec des expectorations, tourner 'écouvillon pendant environ
laissez-les temporairement dans votre 10 secondes et appuyez 3 fois sur
bouche). Insérez l'extrémité souple de la téte de I'écouvillon contre la paroi
I'écouvillon dans votre bouche afin que la  du tube pour libérer 'antigéne dans
salive soit bien absorbée jusqu'a ce que I'écouvillon.

I'écouvillon soit plein de salive.

sérieuses peuvent survenir. S'il n'y a pas de traitement rapide, il peut
méme entrainer la mort.

Principe du test
Ce produit utilise le procédé en sandwich a double anticorps (DAS) pour détecter la

Chlamydia Legionella
i Bacteria, le virus de la pneumonie humaine

(hMPV), le virus
salivarius, etc.
4.Etudes sur les interférences microbiennes: il N’y a aucune interférence dans les
études sur les mi ou agents pathogénes suivants, y compris le virus
parainfluenza de type 1, le virus parainfluenza de type 2, le virus parainfluenza de type
3, le virus parainfluenza de type 4a, I'adénovirus, le virus de la pneumonie humaine
(hMPV), la grippe A H3N2 (Wisconsin/67/05), la grippe H1N1, 'haemophilus influenzae,
le

1za de type 1,

le pr It la grippe B
(Malaisie/2506/04), I't , le virus syncytial, le rhinovirus, Chlamydia
iae, Legionella I i , le

protéine N du SARS-CoV-2. Lorsque I'¢chantillon contient I'antigéne du L la
ligne de test (T) et la ligne de contréle (C) apparaitront et le résultat sera positif. Lorsque
I'échantillon ne contient pas l'antigéne du coronavirus ou qu'aucun antigéne du
coronavirus n'est détecté, la ligne de test (T) n'apparaitra pas, seule la ligne de contréle
(C) apparaitra.

Limites des méthodes de test

1. Ce kit de test est uniquement utilisé pour le diagnostic in vitro.

2. Ce kit de test est uniquement utilisé pour détecter la salive humaine. S'il est utilisé
pour d'autres échantillons, les résultats peuvent étre erronés.

3. Ce kit de test est uniquement utilisé pour la détection qualitative et ne peut pas

indiquer le niveau d'antigéne SARS-CoV-2 dans I'échantillon.

Ce kit de test n'est qu'un outil de diagnostic auxiliaire clinique. Si le résultat est

positif, il est recommandé d'utiliser d’autres méthodes pour un examen plus

i & temps et le di ic du médecin pré X

5. Ce test ne permet pas de déterminer I'étiologie de 'infection respiratoire causée

par des micro-organismes autres que le virus SARS-CoV-2.

Ce test permet de détecter a la fois le virus SARS-CoV-2 viable et non viable. La

précision du test dépend de la qualité de I'échantillon sur I'écouvillon. Des faux

résultats négatifs peuvent étre attribuables & un mauvais échantillonnage.

7. Tout non-respect de la procédure de test peut avoir un impact négatif sur les
performances du test et/ou invalider le résultat du test.

8. Sile résultat du test est négatif, mais que les symptomes cliniques persistent, il
est conseillé d'effectuer des tests supplémentaires a I'aide d'autres méthodes
cliniques. Un résultat négatif n'exclut & aucun moment la présence d'antigénes du
virus SARS-CoV-2 dans I'échantillon, car ils peuvent étre présents mais & un
niveau inférieur au niveau de détection minimum du test, ou si I'échantillon n'a
pas été prélevé correctement.

9. Un résultat négatif n’exclut pas I'infection par le virus SARS-CoV-2, en particulier
chez les personnes qui ont été en contact avec le virus. Des tests de suivi avec
des 6 doivent étre és pour exclure l'infection
chez ces Les qui pré des 6 de la maladie
mais qui ont un résultat négatif doivent suivre les restrictions locales spécifiques
jusqu'a ce que l'infection soit exclue doivent suivre les restrictions propres a
chaque pays.

>

L4

Pseudomonas, le candida albicans, Bacillus anthracis, Mycoplasma pneumoniae,

idis salivarius, le coronavirus humain 229E, le

coronavirus humain OC43, le coronavirus humain NL63, le coronavirus humain HKU1,

le coronavirus MERS, etc.

5.Etudes sur les interférences de la iln'y a pas d'i

dans les tests sur les substances suivantes, y compris le sang, la mucine, 'Aikalol, la
ine, le Neimyd, la ine, I' ivir, la ine, la mupirocine, la

daptomycine, etc.

Performance clinique

Le produit clinique a été testé avec 600 cas, 150 infections positives et 450 échantillons
d'infections négatives.
Statistiques des résultats des tests d'échantillons de salive:

Intervalles de
Test de référence RT-PCR confiance du score
de Wilson & 95%
LCI ucl
] g POS NEG | TOTAL | PPA | 98.7% |92.33% | 99.07%
éj s o POS 148 0 148 NPA | >99.9% | 98.17% | 100%
= a2 <[ NeG 2 450 452 | PPV |>99.9% |98.17% | 100%
<
@ | TOTAL 150 450 600 NPV | 99.6% |92.76% | 99.31%
Sensi :98.7% (95% Cl: 92.33% - 99.07%)
Spéci >99.9% (95% Cl: 98.17% - 100%)

@
o
3
@

:Comparée au test RT-PCR, la probabilité d’une détection correcte par le kit
de test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag chez les personnes infectées par le virus
SARS-CoV-2.

Spéci : Comparée au test RT-PCR, la probabilité d’'une détection correcte par le kit
de test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag chez les personnes qui n'ont pas été infectées par le
virus SARS-CoV-2.
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