Kit de Deteccién Rapida de Antigenos de COVID-19 (Hisopo)
Para Pruebas de Autodiagnoéstico
Prospecio del Envase

c E‘ 434 fivol Espafiol

Produnia

de pruehas de at

¥ para su uso diagnéstico in virs.

Este kil de deteccidn ripida de anllgpnus dal COVID-19 (modlm hisopo) es un kil de prusba de un soln usc disefiado para la deteccidn dol nueve
coronavirus SARS-CoV-2 causarnie de ia COVID-18.

Esta prusia esild disefiada para 86 uso eon un hisopo nasal por parie de los proplos usuarics (personas con una
' ds 18 afics). La toma de muesiras realizada eohre cualquier persona menor de 18 afios debe llevarse a cabo bajo |a supervision de una
uita. Aquellaspersonas incapaces de resiizar la prueba par si solas dehen solicitar ayuda para hacerlo.

uliiiza la tsencitgin de inmuncenseyo da fiujo isieral para ia deteccdn del antigeno deila profeina nuclencipside en individias para los: ue ser
sospeche un posible contagicpor LOVID-19.

La ohtencitn de resuliados Indica ta presencia de SARS-CoV-Z Las personas cuyas piushas den lugss
deberan confinarse y sollcitar afencidn médica adicional en su centro de salud habiual, La obiencién de resultados pos NI'J‘"Je en esta prueba no destarty
oira Infeccidn 0 incluso una con otros vins.

La obtencion de raall“adﬂa negativos no excluye |a infecoidn por SARS-Cal-2. Las personas que hayan obtenido un resultado negativo en esta prueba y.
sin emb: sigan sintomas con el COVID deben solicitar de inmediato atencidn sanitaria.

PRINCIPIO 0

Esta kit de dateccidn ripida de antigencs del COVID-18 (medianie hlsam] 25 un ensayo e

altamente sensibles para derhedar la protelna nudleacApside SARS-Co\- muWMraldas medianis hisopos nasales.
Los i anti-SARS-CoV-2 farsqlﬁndepmahn yss con otros
&l fin de conformar una banda reactiva.

que utiliza

lev

well

deberia aparecer una vez afadida ta solucién de muestrz. S esio no
Va,

Lin resultado positive
tenga el COVID-19,
@ Péngase en contacio, de inmediato, con se médico o con el departamento de salud local
2 Cumpla conlas di es locales en matera de
Un rasultado negative am que &l vhls SARS-COV-Z no se deltectd en la mussira, por lo qua no se confirma el vines
COVID-12; Sin embargo, & axamen 1 puede sxuluir Ssia opailn pul CGTRIS ,y puede sar necesario realizar prusbas
Adwmwabﬁ
2 Sisospecta que pueds habsrss cuntagiade, rpis I7 priabs unz vez fanscuinides de 1 a 2 dias, pues © COronavines no
puede detectarse con praclsién durante todas 12 fases de [ Infeocidn.

@  Sisu resultado es negativo y continéia exoerimentando sintomas similares a los dal covid-15, debe buscar atencion de
seguEmienlo con su proveedor de atancidn modica.

Este resuttudo podria deberse a un manejo incorrecto de la pruaba

@  Repila la prusba

2  Silos resultados de la pruaba no son validos, pdngasa en contacio con su medico o con un cenire dé prypbEs g8
COVin-18

ifick gue se detectd ol virus SARS-COV-2 en la muestra y que es myy nrobable que
5i e resultado de la
prusha s positive;

Stelresitisde dela
Prueba es negaiivo:

5i 8l resuliado de la
jprusba no as vélido:

ioitame ninguna decisidn de relevancia médica Sin conseltar de antemano a sa médico.

Durante & anali 6 muesira reatcione con (oe anticuerpos Sni-SARS-Col-2 con parficulag vp idas en ja i

destinads al analisis de la muesina, A continuacisr, la mezcla migr cromatngréficamenta hacia arriba en ol intarior d2 la r"‘;m‘-l.ma por 2ccidn capilar y
reacciona con los reactivos ubicados en la zona de la banda de prusba. Como resullado de elio, si ka musstra contiene antigeno M de! SARSCIoV-2,
aparecerd una i nnsa coloreatia en la banda de prueba. Sila ruesia ne contisne antigeno N del SARS-CaV-2, no aparecara ninguna linea coloreada en las

regiones de i banda de prieba, Y que indica la cbtencin de un mauhaﬂu negafiva. cm el fin de controfar ei buen fundohzmienio de ia prueba, siemore
aparecera e Iinsamlnmds en la region de la banda de contrad, ko que i fiecido of voiumsn do de ia inussta y qus 58 ha pradusicls
Is sbeorcitn de Ja membranea.
La prueba esta disefiada para i3 demccidn de entigenn de proteing nu ide p en axiraldas hisapo nasal,
|_Gomponants 1 prusbajidl Spruebesikit | 10pruebasikit | 20 pruciasikit 25 pruetas/kit

Prusba de antigenasdel COVID-1 | 10 T 20 25 |
_f__' d extraccion oo 2 10 T 20 ) |
|_iisona nasal esterilizadn o 20 25
l Holsa para residucs 0 20 25

Estacitn de irabsjo i 1 1 1
LPrmk del eny 1 1 i 1 1

= No utiiice este producio una vez supersda su fechs de caducidad. No ufilice este producto si el kit estd dsfiado o si se encuanira abiero. No reutiice ias

orushas No mezria compnnentes da diferentes joles de kit

* N cama. beba ni furne cerca del iupar duncla se vayan a m.aripuvanas niaestras o los kits.
i odas las coma sl agentes i Desache ios g

Iocal vigenta.

+ El tampon de extraccion contiene una solucion safina. Si esta solucion enira en contacto con f piel o los ojos, enjudguese la zona con abundante agua,

No ingiera 6| tampon. En caso de ingesta del mismo, enjusguese bien la boca con agua y utlice agua aburdante con ef fin de diluir fa sustancia, St siente

s solicita atencian misdica da inm

e5te producio con Menanms de adiz o con parsonas ancianas, hagale beialn mr\-hldn de su fulor legal, si lo hubiere.

/ \ IEHTD‘Y CONSERVACION
Almzcene, sin abrir, los de no auna enfre 4 y 30 "C. Nom!galuslkltnraaponﬁualldlamémdsﬂ'c
temperatura ambiental aj abriro.

Si los aimacena a una entre 448 °C, de que e il aemaeneamala
Lamwmﬂmmmpmbaudoﬁﬂm anwdomumommmpmaﬂnlammaymhwsm

'PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Abra la caja del kit. Comprusbs la inclusin de todis los componentes antes da uiiiizarios.

de uso de estas prusbas de conformidad con la nermativa

Por favor, lea

[wnpnvmthmdammm}

i. Busque una superficie piana, ial como una masa. fimpia y seca.
2 Si leva alguna joya en sus manos, quitesala.
3. Liveso las manos durante 20 aeguncbs. Para elio, utilic jaboa y agua libia, o bien desinfactante pare manos, Séquose las manos con pafiuelos do papel
desechables limpios.
Para una megor proteccitin y con el fin da svitar la contarminaciSn cruzada, sa recomiendan el uso de guemies ¥
(accesorios no Inchidos an ef envase de esfe producta)

tadas ias ciones antes de

std

de gua ia

ocular

de la musstra]
1. Presione el onficio de la caja, retine i pellcula de alumink def lubo de
fhity 5 Jkit, Insarte el tubo de exiraccidn en el agujero de la caja.)

2. Abra el paquele del hisopo nasal por su extromo pegajoso y extraiga al hsopo nasal,

3 18 punta suave del | en el Interior de la fosa nasal zquierca hasts unos 2,5 cm (1 pulgada) de profundidad en el caso
de parsonas aduitas.

Noda: Sawaulhﬁzudmmwmm fr profundidad mdxima de insercidn en la fosa nasal puede ser infevior a 2,5 cm. En este caso, ef valor adecuado
deberd &) la parsona de recoger is muesirs.

&, thmﬂchrhﬁnmhwnuddhlaupomdhﬂmrdalamm efectuando, como minimo, hasta cinco rotacdiones complatas.
&‘I'rsslsdselpronmelabmmnlumyremmpuueanumm;nmmmm recogido una cantidad de muesira adecuada,

6. Infroduzca e hisopo nasal en ef tubo qua contiene el tampdn de

7. Rote e hisopo nasal un minimo de 8 a 10 veces mientras preslmlapunladalhsupunaaalmnlapane Inferior y lateral del tubao.

8. Retire ol hisopo nasal mientras apreta y gira ef hisopo nasal contra los lados dal tubo con el fin de depositar en este tanto liquido como sea posile.

8. Tape firmemante el lubo con |a punta del golero & Inserle el tubo de nuevo en la agujena.

@ inserte esie en I estacion de trabajo.(Para 1 prusba

[Procedimiento de la prusbaj

‘. Abra la bolsa sellada y extraiga de |a misma &l casete de prueba, Para obtener mejores resultados, la prueba debe reafizamse en el plazo de una hora.
2. Sujele af tubo verticalmante y boca abajo sobre e pocilo para muestras.

4. Vierta 3 gotas de muestra en el pocillo para mientras ap d fos laterales del ubo y. & continuaciin, ponga en marcha el
crondmetro,

W

v

0000
(sfsRela)

Retie la pelicla de Retine fa pelicula de Insarin ol hisop nasasl o Rote ol hiscpo resal — Presione sl hisopoy  Cologuedatapn Vierta 3 gots o
alurinio del ubode.  aluminio del tubo de urm profundidad  un minime de B a 10 IEare ln mayor musstra an o pocla
retraccion axdomo & retracciin exiems @ adecuada, girelo 5 veces wocus caniidad de liquida para Muestras
insorte este on al orficio Inserta esta an ol &N cada fea nasal paaibie
de la estacion de abajo,  Bguiero de e caja.
4. Ez aque I=s lineas =] lindo de la prueba se puede leer una vez transcumidos de 10 a 15 minutos. NO lea dichos resultados
i han pasado mé&s de 20 minvtos.
[Después de la prueba]

1. Una vez realizada la prusba, coloque lodas las plezas del kit en |a bolsa du residvos. Desechs la bolsa de residues de acuerde con |a normativa local

2 I_Impia |a masa y el botdn del temporizader con alcohol o un desinfectante de supericie. Lévese las manos después de cada prueba.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA
Aparece una linea coloreada en |a regidn de Ia banda de control (C) y aparece una linea coloreada en

C |a regién de la banda de pruebs (T),
RESULTACO *NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prusba varlash en funcidn de la
POSITIVO T cancantracion de los antigeno N del SARS-CoV-2 presentes en la muestra. Por ende, la aparicion de
walt:umrwnodaoulu' por tenue gue sea, en la regidn de la banda de prusba debe considerarse
ala de un posithva,
RESULTADO c Apareca una linea coloreada en la regidn de la banda de controd {C) ¥ no aparece ninguna linea en la
NEGATIVO regién de Ia banda de prueba (T).
T
Nn aparece ninguna linea sn la regitn de la banda de control {C). EI usa de un volumen insuficiente
RESULTADO Cc Cc de tampén o el empleo de técnicas durante el ds la prueba son las
NO VALIDO causas mas probables de un fallo en la Iinea de control. Repase el procedimiento y repitalo, utllizando
T T para ello un dispositiva de prueba nuevo. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prisba

Inmediatamente y ptingase en contacto con su distribuidor local,

OBRE EL RENDIMIENTO DEL PRODUCT

1. Limite d in: Bl lirite da ion {LdD) e migdiars b sval dal virus SARS-CoV-2 Inactivada por caiorn
E1LdD se define como 2 concerdracisn de viryg — 1,3 x 102 TCID, /i pars 12 ool rima de 19 rénticas 4a cada 20 dan lugar & un resultado reactivo.

2, Efsclo gancho por dosis elevanias: No se observd efiecio de uanf:an gara 3,33 x10° TCi,,/mi de cuilivo nar‘uvanmdal virus SARS-Cov-2.
8. Eatudio dlinice: Se rualies una sompareiidn con RT- P.R1emue|tbnm fos talos da la pr

refaiiva es

del 86,4% (Tata: 220 RT-PCR (hi 212 RT-PCR (| (hisop sira: Ithvazs confirmacdas
s8 datectaron corectaments madlar!a]apruehavﬁa{dadel antigena COVID-19. Hay E mmsidsoe newaﬂvm) la eapenﬂcﬂau reiﬂﬂva =-| = 09,9 (Totai: 200
RT-PCR {nespo 1 206 i das (Fisopo s la prueba rapida dal
i )fliwnwﬂsncagersalaiwsn%‘fual mwmtrmpo 3 l-é“Zr‘u-straa
medianis la prusba répida del antigano COVID-13).
Resullado de la prusba PCR Total
Fositivo Negativo
Aley) Madical T Positivo 212 o iz
Test | Negative 200 208 |
Total 220 200 420
cnzada; Se resi estudios de reaclividad cruzada con ei fin de qiie ia prueba i DorgEnisMos Inciuidos en
Ia tabla siguente para una concentracion de 1 x 10% Tclnm.rml en & caso de los virus y una mmmde 1x10° UFCImI en eI caso de bacterias.
Metapneumnavirus humano (hMPV)  Virus de la humana 1 C partussis Streptococcus pneumoniig
Caronavirus hurnano OC43 Virus de la paragripe humana 2 Rl ci i
Coronavirus humano 2292 Virus de fa humania 3 i s
Coronanines humene NLEZ Virus da la paragripe humana 4 Gripe A Legionslia Stapbyto BLTEL
Virus respiratorio sincitial MERS Gripe B Mycogiasma pneurmaniae Candida altizens
Caona'\-llr\.ls numano HKLi1

y NG 6& umumo ningin efecio.

las
Sa\ur" mmplala ;2 %), tras Asrosoles nasales OTC {10 %) tras goles nasalos OTC (25 %), fres enjuagues bucales nnsm {25 %) (1o
magimi), &cido fics (20 mofml), (5 mgil), '10 'n., /rrd), & mgiml), efiedrina (20 mulml] ter ghcerilo de
guaiacal (20 mgimi), ox fina (10 mg/mi, {160 {20 mgémi), fosfatoc {10 mgimi), {10 mg/mi),
cantenal (10 %), vitarnina D (10 %)

1. Este kit para la deteccion répida de antigeno dal COVID-18 (mediante hisopo) estéd disefiado para su uso como prueba autodiagndstica y solo puede
utilizarse: para la deteccidn cualitativa de antigenos del SARS-CoV-Z. La intensidad de color de una linea positiva no debe Interpretarse en un sentido
livo.

nsmu\.te ms.»npe) dabe utilizarsa (ricamante nars la deteccidn del anilgena del

SARS-CoVl-2 y nunca para ladeteceidn de otms vmu
3. El rendimbento de la prusba so avahad uti is producto. Cualquier modificacidn
con respectc & eatos procedimientos pusde alerar el rendimienta de la prueba.

4. La obiencion de un resultado negativa no excluye por complatn la posibiidad de infeccion por SARS-CoV-2.

Gquie

Kit Test Rapido Antigene COViD-19 (Tampone)
Per I'Autotest
Inserto dei Pacchetto

ftalianc

0

c €143¢

Solo per autctest & usa diagnostiog in witro.

H kit pér i test rapido dellantigens COVID-1E tampone] é un it di test destinat i nuovD coronavirus SARS-CoV-2 che causa i
COVIDA9.
Cuesto test & destirmato alfuso domestico con campion| di termpons nasale racooli autanciaments i i dai 18-ar
chiungue abbia mene di 18 anni dovrebbe essere eseguito solfo la guida ¢ un adulto, Le persone che nen sono In gra
dovrabbers cercare suporo.

Questo test Ililiza la trcnoiogis del test immunclogico a flusso laterale mer i dlevamants: dalfantinens dalla negbeina nudeocapside in individul con
sospeito COVID-19.

I fisuitati postivi sono indlcativi m prasanza di SARS-Covt-2, Gl individui che it al hesst o
lors fomitane & assistenza sanitaria. | rsuiall positivi non asdlm I'nfazione batterica o ta mmmnc di2tirl virus,

| risultati negativi non esclu: fezione d2 SARS-CoV-2. Gii individul che risultano negativ al test 3 continuano a manlfestare sintomi simill a qusill della
COVID doviebbero rivoiger proprio forniiore di assistenza eanitaria,

I kit per il test rapido dell’ CovID-18 & un testimm su che utilizza anticorpi altamante sensibili per rilevara
la proteina nucieocapsida dalla SARS-CoV-2 dai rxmpbm di Bmpone nasaia.

Gli anticorpi specifici per la -2 sono immobilizzati sulla rag-onedi tast dalla 3
una striscia di test.

Dranis i test, il campione reagisce con off snticomi antl- SARS-CoV-2 ceniugali & particelie colorals e pre-rivestiti sul tampone del campione del test. La
miscela migra quindi verso Fatle sulia membrana cromsiografica per azions capiiam @ reagisca con | reagent niella regione datla finee o prova. Pertanto,

vl in su. ! prelievo di campionl da
) esaguire 1 tasl da sols

i e crrcate ulterion dal

i con altr

i i par formare

well

MEDIOAL

CON O INTEGRATO

Duesto test contiene una funzione di controllo integrata, |a linea C del test. La linea C si sviluppa dopo I'agglunta delia soluzione campione. In caso
contrario, riveders Fintera procedura e ripeteds il test con un nuovo dispositivo.

COSA DEVO FARE DOPO IL TEST

Un risultato positiva del test significa che 8 virus SARS-COV-2 & stato rilevato nel campione ed t malto probablle
che lu abbia COVID-18

@  Contatta il tuo i
@ Rispetta ba linee guida locali par!‘auhamlunemn

Se Il rsultato del

test & positvo ol sanitario locale

COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest

Packungsbeilage
C€a

Mur fir Seibstiests und dia fr-vitro-Diagnostic geoeignot.

BESTIMMUNGSGEMABER GEBRAUCH

Das COVID-19 Antigen-Schnalites kit {mm; istain gtest zum ig des neusn O SARS-CoV-2, das COVID-18 verursacht,

Dileser Test ist fir den mit selbst g L bbel Personen ab 18 Jahren bestimmt. Die Entnahma von Proben bel

Parsonon unier 13.Jnhnnwﬂh unter der Aufsicht einos Erwachsenan orfolgen. Monschan, dia nicht in dar Lage sind, den Test selost durchzufhren, sallten

sich Unierstlitzung suchy

Dieser Test nutzt die Latﬂw Fl T bei Persanen mit Verdacht auf COVID-18,

Positive Ergebnisee sind ein Hinweis auf das Vorhandensein \mn SAFI-‘}CD\I' 2 Persumn die waiﬂvna&am wurden, soliten sich selbst Isolieren und ihren
Hilfe bitten. Positive slief

Deutsch

UUn risultato negativo significa che i virus SARS-COV-2 non @ stato rilevato nel campione, quindi COVID-18 non &

confermato; Tuttavia,  test non pud escluders completamante questa opzione @ potrebbiers essera necessar

ultarior test.

@ Se si sospetta, ripetera il test dopa 1 - 2 giomi, poiché il coronavirus non pud essere revato con precisione in
futte e fasi di un'infezions

So |l risuttato del
test & negativa

Infektion oder eine Co-infektion mit anderen Viren nicht

NBQBWB Ergebnisse schiislen sine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personan, die negativ gedestet wurden und weiterhin COVID-8hnliche Symptoma
haben, soliten sich an thren Arzt wenden.

@  Se riscon un rsultato negativo & continu & manifestans sintorni simil al COVID-19, dovestl rvoigert! &l o op
sanitatio.

MDCI\HD 19 Antigen- Sﬂmemem st ein per Fum des

SARS-Cov dat.

Anti-SARS-CoV-2-spezifische wl:ﬂ-per werden auf der der und mit anderen Reagenzen/Pads kombinert, um einen
T flen.

Possibilmente causaio da un'emata esecuzione del test
@ Ripeters la prova
@ Se|risultati del test imangono non validi, contatta un medico o un centro di test COVID-18

Se |l risultato del
test non & valido

Wihrend des Tests reaglert die Probe mit Ant-SARS-CoV-2-Antdirpern, die an farbige Parhload huru,uglarl sind und auf das Probenfenster des Tests
aufgeiragan wurden. Das Gemisch wandert sodann durch Kagi und reagiert mit den Reagenzien in der
Testlinisnregion. Wann die Probe also N-Antigen von SARE-COV—Q enthll, arsuhamt aina I'arhga Ltnln In der Testzeile, Wenn dia Probe kein N-Antigen von
E‘IARS-COV-Z enlhﬁll. arnscheint keine farbige Linie in den ‘was auf ain binis hinweist. Als Verfahrenskontrolle erscheint in

501l carnplons conti. e N (i SARS-CoV-2, wna fnse oorsta uppanid neka insa dol lest. S Il camplone rof conliens antigens N = - der gion stets eine farbige Linie, die anzeigl, dass das kormakie Probenvolumen aufgetragen wurde und dass dis Dochiwirkung der Membran
SARS-CoV-2, non appariri ai inea eolorala nelie regioni deila linea del test, indicando un risultalo negativo. Per servire come conlralio iraks,  Mota: Non prendere declsiont di rilevaniza medica senza aver prima consultato i medica erfolgt ist - ; K A ;
una linea colorata annarird sempre nella reglane dedla linea di controlla, indicanto che & stato aggianto il giusto Yolme di campione & che si & verlficato || Deer Test ist auf den van in
: ﬂ‘&‘;lgb della mambrana. . ot orot B St , CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
| test b progsitato pes rileva g i aeapsids in campioni di tampena nasala.
e FRESMERLE SN P HUIGEE NS eLapies. b S LI DE e 1. Limite di rilvamento: 1l imits di revazione (LoD} & stato determinato valutando diverse diuizioni del virus SARS-CoV-2 inattivato al calore. Il LoD & [J80 1/ It VS RS le] =58 SN
definito come la
e S k. jone ded vins - 1,3 x 10° TCID/mL a cul un minimo di 13 replicati su 20 genera un risutato reattivo. 1 Test /Kit 5 Tests /Kit 10 Tests /Kit 20 Tests /Kit 25 Tests /Kit
Co 1 TesUKit ! t 10 Test/Kit 20 Test®it | 25 Testkit 2, Effetto Hook ad alta dose: Messun effetio dl aggancio & stato osservalo a 3,33X10° TCID,ml i coltura del virus SARS-CoV-2 inattivato. COVID-19-Antigen—Test ] 3 10 20 25
Test dell'antigene COVID-15 q | 10 20 1 25 3. Studio clinlco: Un confronto & stato condotio ton RT-PCR, sewndo | dati del test elencati nefa tabelia sottostante, la sensibilita relativa & del 86.4% i Butler i 5 0 50 3
T s e = T 7 % T e {Totala 220 pasilii da RT-PCR 212 campion posiivi da RT-PCR (tamp geo) sono 1
| fleciistuty | | stall corattaments rlievall dal tast rwua COVID-18, €1 sano 8 casi falsl nogslMJ. La specificha relaliva & >99,9 (campioni negativ iotll St 1 5 10 20 25
'&ﬁ"‘ L L L 200RT-FCR negativi da RT-PCR rilervati dal test rapido 1 5 10 20 25
T i@ nasal sterilizzato 1 8 10 20 25 dell‘!ﬂﬁnaﬂe COVID-12. Non o sano fals) DDGIUVI! & l'accordo complessiva & B8,1% (Total 420RT-PCR campion 1 7 7 3 7 7
Sacohetts per rifiut 1 5 10 20 25 Pl sond sial i et ol repido SOVIDA9). i 7 1 1 1 i
| Postazion di imvora ] / L 1 , 3 1 e
| 1 1 1 1 sul
[{_insarto dot pacchetts PCR ot zus)hzucn BENOTIGTE GERATE
| ATTREZZATURA SPECIALE S\ PPLEMENTARE Posiivo | Negativo
Timer Aleu Medical | Positive | 212 0 212 melNWE] SE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Test [ 8 200 | 208 | * Nach Ablaul des Verh richl mehe sm das Kit nichl, wenr es beschidigl oder offen it Tostvorrichtungen nicht
: s e E Totale 220 | 200 | 420 Mischen Sie kaine aus fikLoaah,
uk"ra’“ dopo la data di scadenza. Non wilizzare & il Fite @ aperto. Non itest. Non P da diversi = Im Bereich des Umgangs mit Proben oder ¢ Kits aul Euon, Trinken oder Rau:hsn verzichien.
di . 4 * Alle Proben so behandein ileobm fesktics méd den drilichen Vorschriften entsorgen.
+ Non mangare, bera o fumara nellare in cui si maneggiano i campioni o i kit 4. Reatthvith Incrociate: Gl stud| i reattivita Incrociata vengono esequitl per dimosirare che | lest non reapisce con | seguent microrganismi nefia tebella.  _ g anthalt sin Wenn dh Lasung mit der Haut oder den Augen h?ekonilkl kommt, spiien Sie sie mit reichlich Wasser aus.
. tutti i i come se agenti infettvi. Smaltire | materiali di prova utilizzatiin conformét2 con le nc"nanvs local 8 Ung concantrazions o HclP TCID,, fmL per | virus & 1x10° CRLmL per | baflen. Verschlucken sﬂe den Puffer n-:hl Wenn Sie den Puffer verschiucken. spiien Sie den Mund griindsich mit Wasser aus und geben Sie reichlich Wasser, um
+ il tampane di contiene una sol salina, se la ione viens & contatta con la pelle o con gli occhl, acqua, umano (PMPV)  Virus umano 1 A dig Suchen Sle bel Urnwohisein sofort elnen Arzt auf,
Non Ingerire B tampone. Se si ingerisca || tampane, sciacquan accuratamaents la bocsa con acqua e dans moita acgua par "Ilu-fa Ia sostanza. In caso di - o " = Kinder und Bhsrs Menschen benutzen den Test bitte unter Aufsicht,
qualsiasi disagio, constilare immediatamanie un mecico. Coronavirus umano OC43 Virus umang 2 o |
= | bambini & gll anziani sone pregati di ultizzare i test sotto 1 tutore. L
. . g:'“m “’"Wﬁ :"“‘ i umanoi o . ; i o MGE RUNG UND HALTBARKE!T
IO T e o e mana 5 i S 6fnat bel 4 bis 30°C zu lagem. Dias Kit darf nicht ulngeﬂum oder Temperaturen (ber 30°C ausgesstzt werden.
c | dispositiv per test i & non aperti & 4°C-30°C. Nen congelare il it 6 non asports | ki & temparaiire superia i 30°C. Respeabory Symeytil Vines Skl sicans wwams’cmaw:uam dasa s Tt Vo e Offier gt Ratmiseroyetr oobeuctt el
Se conssrvall & 4°C-8°C, asslcurars! che |l dispositive chiest sia portatn 2 temperatura ambiects dellaperturs. Coranavings umano HKLU1 Die Haltharkeit des Testgeriits betragt Ist auf Beutel und der |

La durata di consenvazions del dispesitivo di prova & di 36 mesi. La data di scadenza dettagliata Wm‘ﬁw sulla busia sigillalo & sulla scatola estema,
PROCEDURA DI TES

Aprire la scatola del kit Controllare | componentt prima dell'usa.

Leggere con aftenziona hutte le lstruzion| nmm i Indziare.

5. Ei andlisls de los resukados Chienidos con ests prueba, ﬂwamnﬂmaquu@m!nmwﬂunwﬂ'&mydﬁdﬁw
deben canfimnarse siempre en un cenira médico

B. Esta prusba esta disefiada para ia i s infe inar su estado. Lz pl utiliza a moda de dagndstico complementario de
pacientes que presenian un posibla cantagio por COVID-19. Pur ss'le 1\ar.'vu no debe usars2 sme praducto coma &l tinico indicador diagnéstico que pemita
concluir si &l sujeto prasenta o no una infeccion por COVID-

ACCESORIOS

[Prop prima dei
1 Preparare Un'area pians, come un tavolo. Assicurarsi oha sia Ibero, pulite & asciutto,
2, Togliersi eventuall giotelll indossall sulla manl.
3, Lavars! le mani wmmdi.i.!wasawneeaww caldaowmfeﬂmwsparlemm Aadugﬂmlsrnanluewduwvagﬂwmenna pultth e moncuso,
Per una migliors e evitare la Ll fiana puantl me ey i per gll peehi (non fomiti
nella confezions).

zlone def campioni]
1. Pramers il foro sulla scatola, staccare la pellicola dalla provelia di estrazions o inserirfio nel foro. (Per 1 test'idt & 5 tesbkit, inserire il tubo diestrazions

Accasono Fabricante Rej te en la UE Marca CE nel foro della scatola).
Hisopa A | Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. 2. Aptire ka confeziona del tampone nasale alfestromita appiccicosa ed estrarre il @ nasale:
1-2 Floor,3-818 Yonzheng Street, Jinzhou C/Horaclo Lengo c € 3. Inserire delicatamenta |a punta morbida del Lampone nasale noda narice sinislra di circa 2,5 om (1 pwu: par gli aduti,
District Dalian, Ligoning China. 116100 MNo.18,CP29006 Malaga, Spain 0197 Mota: Par | bambini, la p it massima di nalla narice a25em regolata
acc 9342/EEC uauawsonameﬂmomlleamplm
2 4, l'interna della narice con un moviments circolare per 6 volte o pid.
HisopoB | Jiangsu Rongye Technology Co. Ltd Riomavix 5.L. 5. Spostare il tampone nasale nella nance destra  ripsti 'azions precedente, Assicurars! che venga raccollo un campions adeguato,
Tougiac Town,Yangzhou City, 225108 Jiangsu, | Calle de Almansa 55,10, Madrid 28039 c € 6. Inserire | tampona nasale nelta provetta che contiene A tampone di estrazions.
P.R.China Spain 0197 7. Ruotare i tampone nasale aimeno 8-10 volte premendo |a punta del tampone nasale contro |l fondo e | lato delta provetta.
&, Rimuovere il tampone nasale premendo e rotofando || tampone nasale contro | tatl della provetta per rlasciare quanio pld liguide possibile,
200 93M2/EEC 9, Coprire bene If lubo con |a punia del contagocee & reinsarire ka provetta nela foro
Hisopo G Dalian Rongbang Medical Healthy Devices | Lotus NLBV.
coulid, . 9525":“: napieinid. o c Eom 1, Apri hmmmmwmmmmm Per i migliori risultati, i test dovrebbe ito entro o
R Dali Grnlina rire si ottenere i sl assere Bsegul un'ora.
District, m:?,mﬁm 13 Toun; Saning Verg,2 tietagus,Nathedands 2. Tanere Ia provetts verticalments = testa in gl sopra i pozzstio di campionamento.
acc.93/42/EEC 3. Aggh 3 goces di iona nel pezzetta di | 1ati della provetta, quindi avviara @ timer.
INDICE DE SIMBOLOS U‘ ‘ &
- - - | | -+ -
® No reutilics este producio, Solka para uso disgndstics in wirn b ‘T = ! N -*
k. nooo| - 1 | I \d
K,Y 300G e an s E]I] Consule s instrucciones de uzo. ety R— ¢ )
£ i Stmdnlapll_wn shan:n_lupuﬂlavla Insarine il wmpore nasals  Ruolare il tampone Pmﬂilmu Meiti 1 lappo wmtgu_!ﬁsm
F va alejads d la hiz solar, L e e u:mmmnr:zm m:m%ﬁw amap«:\fmd.lus nasale gimers 8-10 Mp.m:.m ﬂlﬁmoﬂa‘nei
stazione ol labaro dalla scatia velle In clascuna narice eampicnaments
F ! ; 7 y
g R carkidad Comenkto suicienie para fodlizar s pruches: 4. Attenders Fapparizione delle finee colorate, Il risultato del lest pub essers leto in 10-15 minudl, NON leggers dopo 20 minuti
v ﬂ Fecha de fabricackén
[Dopo il test]
@ Estenlizade mediants dxido de etiieno Wﬂ S 1. Dopo aver fatto § test, mettere futte be parti del kit nel sacchetto ded rifiull. Smaltire il el rifiutl in can le Iocaall.
2. Pulire || tavolo e § pulsanta timer con afconl o disinfetiante di superficie. Lavars| le mani dopo ogni test.
BSE]  Namerodo oot C € ay varace TERPRETAZIONE DEL RISULTATO DI TEST
[EeTmee en la Unian Europea
Una linea colorata appare nella regione della linea di confrolio (C) @ una linea colorata
RISULTATO ——1 appare nelia regione della finea di test (T},
POSITIVO T *NOTA: Lintensitd del colore nella regione della finea del test vara a aewnda della
r——r—-] NIC GmbH concentrazione antigene N di SARS-CoV-2 nel Pertanto,
EC |REP 13, 49076 O ¥ di colore nella regione della linea del test dovrebbe essere considerata positiva,
Tel.: +48 641 911 67 06
E-mail: info@nic-industry.com RISULTATO oty Una lines colorata appare nella regione della finea di confrolio (C) & nessuna linea
NEGATIVO T appare nella regione dedla linea di test (T).
Aleu Medical 5L 2 Nessuna linea appare nella regione delie linee di controllo (C), Un volume di tampane
:::zh h:;fmm 78, 2° 1* 06008 Barcelona, Espafia _— c c nsuff o tacniche i afrate sono la ragioni pill probabili del falliments dalla
Tel, +34 833 100 205 Versidn: 01 RISULTATO linea di controll iap & ripetere la p £on un nuovo dispositive
Fecha Revision: 2024.08.07 il di prova. Se il persiste, i wpere i luso del test kit e

contattare if distributore locale.

5. Interfarenza: Le seguenti sostanze interferenti endogens sono stata valutats alle concenirazioni elencate & non & staio riscontrato aloun efetto.

Sangue intero (2%), tre soray nasll OTC (10%). tre goope nasall OTG (25%). tre coutor nasli (25%), 4-Acetamidofanclo (10mgimL), acido
{6 mgimL), D (10mgimL), D (smnmJ. Efedrina (20mgimL), Guaiacol glicer etere
[

)0 ( Omg/mL}, Fi { F fostato (10mgimL). (10mgimL),
Vitamina A (10%), D-Partenolo (10%)
LIMITAZIONI E POSSIBILI ERRORI
1. 11 kit per i fast rapido COVID-19 & destinato alfu auintest  pud essere uliizzato solo per la degli

STVERFAHREN

(finen Sie den Karton des Kits, (b fen Sle die K

Bitie lasen Sie alle Anweisungen sorgfiitig durch, bevor Sie baginnen.

1. Bareiten Sie sine ebene Flache vor,
2 Legen Sie Handschmuck &0,

einan Tisch.

Sie sich, dass ar aufgerdumt, saubsr und rocken st

antigene SARS-CoV-2. L'intensita del colore di una linea positiva non deve essere valulata come quantitativa o semiguantilativa.

2.1 kit per il tes! rapido dell'antigene COVID-18 (tampone) deve essere ulifizzalo solo per la rlevazione dell'antigens SARS-CoV-2, non per allr virus o
agent patogen.

3. Le prestazion] sono state valulate utilizzande sole le procedure fomite in questo inserto del prodotto. Modifiche a queste procedure possona alesare le
prestazion| dal test.
4, Un risultato negat! da SARS-Cov-2,

5, | risultatl otienuti con quem test, smlalmenre nai caso di inee al test deboll che sona d4ficil da Interpratare, dovrebbero essere ritestatl o andare in un

ol infaz

Sie e H.unde 20 Sekunden lang, Verwenden Sle Seife und warmes Wasser oder Handdesinfektionsméttel. Trocknen Sie thre Hinda mit
werdan El Masken und Augenschutz (nicht in der

sanberm Ei
Zum besseren Schulz und 2ut
Packung enthalien) empfohlen.

wie H

van

ab und setzen Sie das Réhrchen in das Loch

[Probenpriiparation]

1 Driicken Sie das vorgestanzte Loch In:larBw.an Reilen Sie die
win, (FOF 1 TestKitund 5 Sie in me'bm:ng der Box

2, C!ﬂnsn Sie die Vierpackung des Nasmbuh!dls am klebngen Ende und nehmen Bladan Neamabem heraus.

6. Il test & inteso per || & nan per dat o stato di infezione. Ilmewllmwwhdam Ausiliaria dei pazienti con Il 3 Fijan Sie dis waiche Spitze des in das iinke ! stwa 2.5 o
COVID-18 e nan pud essare utilizzato come unico P s@ il soggetto cel test & infettata dal COVID-19. Hinwais: Bl Kindem kann dio maximale Tiefe dar in das Nasenl won-nor als 2,5 cm betragan und solllo von dor Porsan, dio die Probe
und warden,
ACCESSORI 4. Streichen Sie 5 Mal oder Gflar in krai |
= Frodutiors Rapprosaniania GE WMarehio CE g mg g:: xz Nasenabstrich |r| das rechte leo::sum vdeoerrmrl Sle deﬂ Vominn. um eine austeichends Probe zu emalten,
Tampane A Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. c E 7. Orshen Sie den Nasentupier mmmnsa 10 Mal, withrand Sie die SplrzeausNasemum‘m gegen den Boden und die Seits des Rhrohens driicken.
1-2 Floor,3-818 Yonzheng Street, Jinzhou CiHoracio Lengo 0197 8. Entfernen Sie den Nasenabstrich, withrend Sie Iha usammendricken und gegen die Saiten des REhrchens roBan, um so vial Flissighest wie miglicn
District Dalian, Lisoning China. 116100 No. 18,CF'29006 Malaga, Spain 80 83/42/CEE : .
Tamporie B | Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd Riomavix S.L. 9. Setzen Sie den Tropfaufsatz fest die Ofinung des Rohrchens auf und setzen Sie das Rohrchen wieder in das Loch.
Touglao Town,Yangzhou Clly, 225109 Calle de Almansa 55,10, Madrid 28039 C€r L
Jiangsu, P.R.China Spain acc.03/42/ICEE 1. Offnen Sie den versisgetten Bautel und nehmen Sie die Testkassetie heraus. Um optimale Ergebnisse 2u erzislen, solite der Test innerhalb einer Stunde
Tampane C | Dalian Rongbang Medical Healthy Devices | Lotus NL B.V. c € bbbt _—
Co. Ltd. Koningin Jullanaplein10,le 3. Goben Sin 3 Tropfen dar Froba in dla Probanvertiofung, indem Sie dis Saiten des R telcht dcken Sstarien Sia dann den T
Maoyingzi Hamlet, Dalianwan Town, Verd,2595AA, The Hague,Netheriands At ¥ e " "“' S S T
Ganjingzi District, Dalian, 116113 acc.9342/CEE » e I
| I , . % \
INDICE DEI SIMBOL! L = . - e - J\ r - e
© = % ) : L|,_1| 1, 7]
@  wonrutiizzare [IVB]  soio per uso diagnostico in vitro - .
e Zinhen Sin din falie Filhren Se den. Drehen Sie das Driicien Sis aufden  Plalziare die Kappe, 3 Traphon In G
Consultara le Istruzioni per l'uso auf dom Rihrchan Nasentupfer i dle  Wattestiibchen 8-10 fupfer und geban Sie probenverliefing
«/ﬂ’ Coegrleis (A0 [E Lk 8b und stecken Sie fichtige tiefs eif und el 50 viel Fllssighsit aben,
i 4 in die Ofirung der ralian S jodes win miglish ab,
Z5 Tenere lontano dalla luce del sole Numero lotto Nastrioch 5 mal,

Data di scadenza Materiale sulficients per <n= tast

sl Produtiors
EreLEss| Slerilizzato con ossido di etilens

[FEF]  Catsiog Mumber

N
ﬂ Dala di fabbricazione
Sterfizzato per rradiazione

c €143‘ Marchio CE

Ec [ner | R: tant {zzato nefia Comunitd europaa
| | NIC GmbH
EC |ner 13, 49076 O ¥
Tel; #49 541 011 87 06
E-mall: infofnic-indusiry com
Alau Madical SL
Prsws o Oris T8, 22109000 Bt Eapnts Versione: 01

Ted. +34 933 100 385 Data di Revisione: 2024.08.07

4 Warten Sia, bis farbige Linien erscheinen. Das Testergebnis kann in 10-15 Minuten abgelesen warden. Lesen Sie es NICHT nach 20 Minuten ab

[Nnnh dem Testen]
Sie don Test h

Mlchm Vorschrifien.

2. Reinigen Sie dan Tisch und dse Timer-Tasta mil Afkohol oder O hend

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

haben, werfen Sie alle Teile des Kits in den L. Sie den Abtall ind il cen

Sie sich nach jedam Test dia Hande.

Eina farbiga Linie in der {C) und sine farbige Linia arscheint in dar
POSITIVES c Testinkenregion (T).
ERGEBNIS T *HINWEIS: Die Intensitdt der Farbe im Bersich der Testlinia hing! von der Konzentration des N-

Anfigen von SARS-CoV-2 in der Probe ab. Daher solte jede Farbschatt in der

#ls positiv beirachtet werden,

c

NEGATIVES Eine farbige Linke erscheint In der | linianregion (C) und keine Linie erscheint in der
ERGEBNIS T Testlinienregion {T).

Es erschaint keine Linke in der Kontrollinienregion (C). Die wahrscheinlichsten Griinde fiir das
UNGULTIG c C Versagen der Kontollinle sind  ein unzwk#mdss Muvoiumon oder  falsche
ERGEBNIS (. ifen Sie die und Sie das mit

T einarn nevsm Testkil. Wenn das Problem weRerhin besteht, stallen Sie dis Verwendung des Testkits

safort ein und wanden Sie sich an [hren Héndler vor O


puente china
Rectángulo

puente china
Rectángulo

puente china
Rectángulo


Xxleu well

EINGEBAUTE KONTROLLE

Dieser Test enthalt eine eingebaute Kontrollfunktion, die C-Linie im Test. Die C-Linie entsteht nach Zugabe von Probeldsung. Andernfalls iiberpriifen Sie den
gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test mit einem neuem Testkit.

WAS SOLLTE ICH NACH DEM TEST TUN?

Ein positives Testergebnis bedeutet, dass das SARS-COV-2-Virus in Ihrer Probe entdeckt wurde und es sehr
wahrscheinlich ist, dass Sie COVID-19 haben.
‘Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt / Hausarzt oder das 6rtliche Gesundheitsamt

Wenn das Testergebnis
positiv ist 2]
I°] Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Selbstisolierung

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass das SARS-COV-2-Virus in der Probe nicht nachgewiesen wurde, sodass COVID-19 nicht
bestétigt wird; Der Test kann diese Option jedoch nicht vollsténdig ausschlieBen und zusétzliche Tests kdnnen erforderfich sein.

Wenn das Testergebnis o Bei Verdacht wiederholen Sie den Test nach 1 - 2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer

negativ ist Infektion genau nachgewiesen werden kann.
@ Wenn Sie negativtesten und weiterhin COVID-19-&hnliche Symptome haben, solten Sie Nachsorge be Ihvem Arztsuchen.
. Bgli ise durch falsche verursacht
Wenn das Testergebnis 2 Wiederholen Sie den Test
ungtig ist @ Wenn die Testergebnisse ungitig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum.

Hinweis: Treffen Sie keine ohne vorher ihren Arzt zu konsultieren

LEISTUNGSMERKMALE

von

1. i : Die | i (Limit of Detection, LoD) wurde durch Auswertung verschiedener Verdiinnungen des hitzeinaktivierten
SARS-CoV-2-Virus bestimmt. LoD ist definiert als die Viruskonzentration - 1,3 x 102 TCID,/mL, bei der mindestens 19 von 20 Replikaten ein reaktives Ergebnis
liefern.

2. Hochdosierter Hook-Effekt: Bei 3,33X10° TCID, mL inaktivierter SARS-CoV-2 Viruskultur wurde kein Hook-Effekt beobachtet.

3. Klinische Studie: Es wurde ein Vergleich mit der RT-PCR durchgefiihrt, Nach den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Testdaten betrégt, die relative
Sensitivitat betragt 96,4%(Gesamt 220 RT-PCR (Nasopharyngeal Tupfer) bestatigte positive Proben: 212 RT-PCR (Nasopharyngeal Tupfer) bestétigte positive
Proben wurden durch den COVID-19 Schnellantigen-Test korrekt nachgewiesen. Es gibt acht falsch negative Falle.), Die relative Spezifitat ist >99.9 (Total
200RT-PCR(Nasopharyngeal Tupfer)-bestatigte negative Proben: 200 RT-PCR(Nasopharyngeal Tupfer)-bestétigte negative Proben wurden durch COVID-19
Antigen Schnelltest korrekt nachgewiesen. Es gibt keine falsch positiven i und die Gesamtii insti Ing ist 98.1% (Gesamt 420RT-PCR
(Nasopharyngeal Tupfer) bestatigte Proben: 412 RT-PCR (Nasopharyngeal Tupfer) bestétigte Proben wurden korrekt durch den COVID-19 Schnellantigen-Test

nachgewiesen. PCR-Ergebnis
Gesamt
Positiv | Negativ
Aleu Medical | Positiv | 212 0 212
Test | Negativ 8 200 208
Gesamt 220 200 420

4. Kret ktivitat: Es wurden Kret
und 1x10° KBE/mL fiir Bakterien nicht mit de

durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass der Test bei einer Konzentration von 1x10° TCID,, /mL fir Viren
i i in der den Tabelle reagiert.

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab)
For Self-Testing
Package Insert

C €1434

For self testing and in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is a single-use test kit intended to detect the novel coronavirus SARS-CoV-2 that causes COVID-19.

This test is intended for home use with self-collected nasal swab samples in individuals aged 18 and older. Sampling from anyone under the age of 18 should
be performed under the guidance of an adult. People who are unable to carry out the test on their own should seek support.

This test utilizes the lateral flow immunoassay technology for the detection of nucleocapsid protein antigen in individuals with suspected COVID-19 .
Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2. Individuals who test positive should self-isolate and seek additional care from their healthcare
provider. Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses.

Negative results do not preclude SARS-CoV-2 infection. Individuals who test negative and continue to experience COVID-like symptoms should seek follow
up care from their healthcare provider.

English

PRINCIPLE

The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is an immunochromatographic membrane assay that uses highly sensitive antibodies to detect SARS-CoV-2
nucleocapsid protein from nasal swab specimens.

Anti-SARS-CoV-2 specific antibodies are immobilized onto the test region of the membrane and combined with other reagents/pads to construct a test strip.

During testing, the specimen reacts with anti-SARS-COV-2 antibodies conjugated to colored particles and precoated onto the sample pad of the test. The
mixture then migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action and reacts with the reagents in test line region. Therefore, if the
specimen contains N antigen of SARS-CoV-2, a colored line will appear in test line. If the specimen does not contain N antigen of SARS-CoV-2, no colored
line will appear in the test line regions, indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appeared in the control line
region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

The test is desgined to detection of nucleocapsid protein antigen in nasal swab specimens.

KIT COMPONENTS

C 1Test /Kit 5 Tests /Kit 10 Tests /Kit 20 Tests /Kit 25 Tests /Kit
COVID-19 Antigen Test 1 5 10 20 25
Extraction tube with buffer 1 5 10 20 25
nasal swab 1 5 10 20 25
Waste bag 1 5 10 20 25
Workstation ! / 1 1 1
Package insert 1 1 1 1 1

ADDITIONAL SPECIAL EQUIPMENT

=1
3
]

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Do not use after expiration date. Do not use if kit is damaged or open. Do not reuse the tests. Do not mix components from different kit lots.
+ Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

« Handle all specimens as if they contain infectious agents. Discard the using testing materials in accordance with local regulations.

Human metapneumovirus (hMPV) Human parainfluenza virus 1 Rhinovirus Bordetetta p

*The buffer contains a salt solution if the solution contacts the skin or eyes, flush with copious amounts of water. Don't swallow the buffer.When
swallowing the buffer, rinse the mouth thoroughly with water and give plenty of water to dilute the substance.If any discomfort, seek medical attention

Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Enterovirus Ch dia p P,
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3~ Adenovirus F itus i [} ium t
Human coronavirus NL63 Human parainfluenza virus 4 Influenza A L aureus

Respiratory Syncytial Virus MERS Influenza B Candida albicans

Human coronavirus HKU1

Mycopilasma pneumoniae

5. Stérsubstanzen: Die folgenden endogenen Stérsubstanzen wurden in den angegebenen Konzentrationen evaluiert und es wurde keine Wirkung festgestellt.
Vollblut (2 %), drei ie N (10 %), drei ptfreie Nasentropfen (25 %), drei Nasenspiilungen (25 %), 4-Acetamidophenol (10 mg/ml),
Acetylsalicylsaure (20 mg/ml), Chlorpheniramin (5 mg/ml), Dextromethorphan (10 mg/ml), Diphenhydramin (5 mg/ml), Ephedrin (20 mg/ml), Guajakol-Glyce-
rin-Ether (20 mg/ml), Oxymetazolin (10 mg/ml), Phenylephrin (100 mg/ml), Pt in (20 mg/ml), O: ivirphosphat (10 mg/ml), Mupirocin (10
mg/ml), Vitamin A (10 %), D-Panthenol (10 %)

EINSCHRANKUNGEN MOGLICHE FEHLE

1. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist fiir die Verwendung als Selbsttest bestimmt und darf nur fiir den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden. Die Farbintensitat einer positiven Linie wird nicht als quantitativ oder semi-quantitativ bewertet.

2. Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) solite nur fir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen verwendet werden, nicht fiir andere Viren oder
Erreger.

3. Die Leistung wurde nur mit den in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren evaluiert. Anderungen an diesen Verfahren kénnen sich auf die Leistung
des Tests auswirken.

4. Ein negatives Ergebnis schlieRt die Méglichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion nicht vollstandig aus.

5. Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse, insbesondere bei schwachen Testlinien, die schwer zu interpretieren sind, sollten Sie erneut testen oder sich zur
Untersuchung an eine medizinische Einrichtung wenden.

6. Der Test dient dem Nachweis einer Infektion und nicht der Bestimmung des Infektionsstatus. Der Test wird zur Hilfsdiagnose von Patienten mit COVID-19
verwendet und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator dafiir verwendet werden, ob die Testperson mit COVID-19 infiziert ist.

ZUBEHOR
Zubehor Hersteller EC-Vertreter CE-Zeichen
Abstrich A Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
1-2 Floor,3-919 Yonzheng Street,Jinzhou District C/Horacio Lengo
Dalian, Liaoning China.116100 No.18,CP29006,Malaga, Spain
acc.93/42/EEC
Abstrich B Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd Riomavix S.L.
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,1D, Madrid 28039
P.R.China Spain c €
0197
acc.93/42/EEC
Abstrich C Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Co.,Ltd. Lotus NL B.V.
ingzi Hamlet, Dali ) Town, jingzi Koningin Julianaplein10,le
District, Dalian, 116113 Verd,2595AA, The Hague,Netherlands 0197
acc.

« Children and elder please use the test under the guardian.

STORAGE AND STABILITY

Store unused test devices unopened at 4°C-30°C.Do not freeze the kit or expose the kit over 30°C.
If stored at 4°C-8°C, ensure that the test device is brought to room temperature before opening.
The shelf life of the test device is 36 months. The detailed expiration date printed on the sealed pouch and outer box.

TEST PROCEDURE

Open the kit box. Check the components before use.

Please read all instructions carefully before you begin.

[Preparation before sampfing]

1. Get a flat area ready, like a table. Make sure it is clear, clean and dry.

2. Take off hand jewellery.

3. Wash your hands for 20 seconds. Use soap and warm water, or hand sanitiser. Dry your hands using clean disposable paper towels.

For better protection and avoid cross-contamination, disposable gloves, masks and eye protection (not provided in the package) are recommended.

[Specimen Preparation]

1. Press the hole on the box,peel off the foil film on the extraction tube and insert into the hole. (For 1 test/kit and 5 tests/kit, Insert the extraction tube into the
hole of the box.)

2. Open nasal swab package at the sticky end and take the nasal swab out.

3. Gently insert the soft tip of the nasal swab into left nostril about 2.5cm (1 inch) for adult.

Note: For child, the maximum depth of insertion into the nostril may be less than 2.5 cm and should be carefully and appropriately adjusted by the person, who
collects sample.

. Firmly brush against the inside of the nostril in a circular motion 5 times or more.

. Move the nasal swab to the right nostril and repeat the previous action.Make sure an adequate sample is collected.

. Insert the nasal swab into the tube which contains extraction buffer.

. Rotate nasal swab at least 8-10 times while pressing nasal swab tip against the bottom and the side of the tube.

. Remove the nasal swab while squeezing and rolling the nasal swab against the sides of the tube to release as much liquid as possible .

. Cover the tube with dropper tip tightly and insert the tube back into the hole.

©CENDO S

[Test Procedure]

1.0pen the sealed pouch and take out the test cassette.For best results, the test should be performed in one hour.
2.Hold the tube vertically upside down over the sample well.

3. Add 3 drops specimen into the sample well by gently squeezing the sides of the tube, then start the timer

1U' . AR a{ 5 B

VERZEICHNIS DER BOLE

Nicht wiederverwenden Nur zur Verwendung in der in-vitro-Diagnostik

Lagerung zwischen 4 und 30 °C Gebrauchsanweisung beachten

Vor Sonnenlicht schiitzen Chargennummer

Verfallsdatum Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Hersteller Herstellungsdatum

Sterilisiert mit Ethylenoxid Sterilisiert durch Bestrahlung

Catalog Number CE-Zeichen

c €1434

Vertretungsberechtigter in der Europdischen Gemeinschaft

NIC GmbH

Erlenweg 13, 49076 Osnabriick, Germany
Tel.: +49 541 911 67 06

E-mail: info@nic-industry.com

Version: 01

Aleu Medical SL -
Uberarbeitungsdatum: 2024.08.07

Passeig de Gracia 78, 2° 1* 08008 Barcelona, Espafia
www.aleu.com
Tel. +34 933 100 395

a |
0000
0000
Rotate the swab 8-10

Peel off the foil film Place the cap
on the extraction times
tube and insert into
the hole of the
workstation

Peel off the foil film
on the extraction
tube and insert into
the hole of the box

Insert nasal swab to
an appropriate depth,
oll 5 times in each
nostril

Press the swab and
release as much
liquid as possible

Add 3 drops to
sample well(s)

4.Wait for colored lines to appear.The test result can be read in 10-15 minutes, DO NOT read after 20 minutes.

[After the testing]
1. After you have done the test, put all parts of the kit in the waste bag. Discard the waste bag in accordance with local regulations.
2. Clean the table and timer button with alcohol or surface sanitiser. Wash your hands after each test.

A colored line appears in the control line region (C) and a colored line appears in test line region (T).
PR%?L’IY‘I'E *NOTE: The intensity of the color in the test line region will vary depending on the concentration of
T N antigen of SARS-CoV-2 in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region
should be considered positive.
NEGATIVE ¢ A colored line appears in the control line region (C) and no line appears in test line region (T).
RESULT
T
No line appears in control line region(C). Insufficient buffer volume or incomrect procedural
INVALID C techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the
RESULT T T procedure with a new test device. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately

and contact your local distributor.

Xxleu well

BUILT-IN CONTROL

This test contains a built-in control feature, the C line on the test. The C line develops after adding sample solution. Otherwise, review the whole procedure
and repeat test with a new device.

WHAT SHOULD I DO AFTER TEST

A positive test result means that SARS-COV-2 virus was detected in your sample and it is very likely you have

COVID-19.

@ Contact your doctor / general practitioner or the local health department immediately

@ _Comply with local guidelines or self-isolation

A negative result means that the SARS-COV-2 virus was not detected in the sample, so COVID- 19 is not confirmed; however, the

test cannot exclude this option completely, and additional testing may be needed.

If the test result | @ Ifitis suspected, repeat the test after 1 - 2 days, as the coronavirus cannot be accurately detected in all phases

is negative of an infection.

@ If you test negative and continue to experience COVID-19-like symptoms, you should seek follow up care with
your health care provider.

Possibly caused by incorrect test execution

@ Repeat the test

@ If the test results remain invalid, contact a doctor or a COVID-19 test center.

If the test result
is positive

If the test result
is invalid

Note: Do not take any decision of medical relevance without first consulting your medical practitioner.

P RMANCE CHARACTERISTICS

1. Limit of Detection: The Limit of Detection (LoD) was determined by evaluating different dilutions of heat inactivated SARS-CoV-2 virus. LoD is defined as the
virus concentration - 1.3 x 102 TCID, /mL at which a minimum of 19 replicates out of 20 generate a Reactive result.

2. High-dose Hook Effect: No hook-effect was observed at 3.33X10° TCID, /mL of inactivated SARS-CoV-2 virus culture.

3. Clinical study: A comparison was conducted with RT-PCR, according the test data listed below table, the Relative Sensitivity is 96.4%(Total 220 RT-PCR
(nasopharyngeal swab) confirmed positive samples: 212 RT-PCR (nasopharyngeal swab) confirmed positive samples were correctly detected by the COVID-19
rapid antigen test. There are 8 false negative cases.), the Relative Specificity is >99.9 (Total 200RT-PCR(nasopharyngeal swab)-confirmed negative samples:
200 RT-PCR(nasopharyngeal swab)-confirmed negative samples were correctly detected by COVID-19 antigen rapid test. There are no false positive) and the
overall agreement is 98.1% (Total 420RT-PCR (nasopharyngeal swab) confirmed samples: 412 RT-PCR (nasopharyngeal swab) confirmed samples were
correctly detected by the COVID-19 rapid antigen test).

PF:R result | Total

Positive 0
Aleu Medical | Positive | 212 0 [212
Test ‘ Negative| 8 200 | 208
Total 220 | 200 | 420

4. Cross-reactivity: Cross-reactivity studies are performed to demonstrate that the test does not react with the following microorganisms in the table below at
concentration of 1x10° TCID,, /mL for viruses and 1x10° CFU/mL for bacteria.

Human metapneumovirus (hMPV) Human parainfluenza virus 1 Rhinovirus Bordetella pertussis Streptococcus pneumoniae

Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Enterovirus ~ Chfamydia pneumoniae Streptococcus pyogenes

Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 Adenovirus  Haemophilus influenzae  Mycobacterium tubercuiosis
Human coronavirus NL63 Human parainfluenza virus 4 Influenza A Legionella pnuemophila Staphyiococcus aureus
Respiratory Syncytial Virus MERS Influenza B Mycopiasma pneumoniae Candida albicans

Human coronavirus HKU1

5. Interference: The following endogenous interference substances were evaluated at the concentrations listed and no effect was found.
Whole blood (2%), three OTC nasal sprays (10%), three OTC nasal drop (25%), three nasal mol ¥ i
Acetylsalicylic acid (20mg/mL), Chlorpheniramine (5 mg/mL), Dt rorphan (10mg/mL), Dipher
glyceryl ether (20mg/mL), O ine (10mg/mL), Phenylephrine (100mg/ml), Pt
Mupirocin (10mg/mL),Vitamin A (10%), D-Panthenol (10%)

LIMITATIONS AND POSSIBLE ERRORS

1.The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) is intended for use as a self-test and may only be used for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen. The
colour intensity of a positive line shall not be as itative or semi-quantitati

2. The COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) should be only for the detection of SARS-CoV-2 antigen, not for any other viruses or pathogens.

3.The \ce was luated using the p provided in this product insert only. Modifications to these procedures may alter the performance of
the test.

4. A negative result does not completely exclude the possibility of SARS-CoV-2 infection.

5. The results obtained with this assay, especially in the case of weak test lines which are difficult to interpret, should retest or go to a medical institution for
testing.

6. The test is intended for infection detection and not for determine infection status.The test is used for the auxiliary diagnosis of patients with the COVID-19
and can not be used as the sole diagnostic indicator of whether the test subject is infected with the COVID-19.

(25%), 4- (10mg/mL),
(5mg/mL), Ephedrine (20mg/mL), Guaiacol
(20mg/mL) , Oseltamivir Phosphate (10mg/mL),

ACCESSORIES

Kit de Test Antigénique Rapide COVID-19 (Ecouvillon)
Pour se Tester Soi-Méme
Notice d’Information

Francais

C €1434

Autotest pour diagnostic in vitro uniquement.

USAGE PREVU

Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un kit de test & usage unique destiné a détecter le nouveau coronavirus SARS-CoV-2 a
I'origine de la maladie.

Ce test est destiné a étre utilisé & domicile a partir d'é 1S sur é nasal prélevés par des personnes agées de 18 ans et plus. Le
prélévement d'échantillons chez des personnes agées de moins de 18 ans doit étre effectué sous la supervision d’un adulte. Les personnes qui ne sont
pas en mesure d’effectuer le test par elles-mémes doivent demander de I'aide.

Ce test utilise la technologie du dosage immunologique a flux latéral pour la détection de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside chez les personnes
soupgonnées d'étre atteintes de COVID-19.

Des résultats positifs indiquent la présence du SARS-CoV-2. Les personnes dont le test est positif doivent s'auto-isoler et consulter un professionnel de
santé. Un résultat positif n’exclut pas une infection bactérienne ou une co-infection par d’autres virus.

Un résultat négatif ne permet pas d’exclure une infection par le SARS-CoV-2. Toute personne dont le test est négatif, mais qui continue a présenter des
symptémes de type COVID doit consulter son médecin.

PRINCIPE

Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un test i lique sur qui utilise des anticorps trés sensibles destinés
a détecter la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans des échantillons sur écouvillon nasal.

Xxleu well

CONTROLE INTEGR

Ce test contient une fonction de contréle intégrée, la ligne C du test. La ligne C se développe apres I'ajout de la solution d’échantillon. Dans le cas contraire,
revoir et répéter la procédure avec un nouveau dispositif de test.

QUE FAIRE APRES LE TEST ?

Un résultat positif signifie que le virus du sras-cov-2 A été détecté dans votre échantillon et il est trés probable que
vous ayez COVID-19.

@ Contacter immédiatement un médecin généraliste ou le service de santé local

@ Respecter les directives locales en matiére d’auto-isolement

Sile résultat du
test est positif

un résultat négatif signifie que le virus du sars-cov-2 n'a pas été détecté dans I'échantillon, de sorte que le COVID-

19 n'est pas confirmé; Toutefois, le test ne peut exclure complétement cette option, et des tests supplémentaires

peuvent étre nécessaires.

@ En cas de suspicion, répéter le test aprés 1 a 2 jours, car le coronavirus ne peut étre détecté précisément dans
toutes les phases de l'infection.

Sile résultat du
test est négatif

@  Sivotre test est négatif et que vous continuez a éprouver des symptomes semblables au covid-19, vous devriez demander
des soins de suivi auprés de votre foumisseur de soins de santé.

Les anticorps spécifiques dirigés contre le anti-SARS-CoV-2 sont immobilisés dans la zone de test de la membrane et combinés a d’autres réacti P
pour former une bandelette de test.

Au cours du test, I'échantillon réagit avec des anticorps anti-SARS-COV-2 qui sont conjugués a des particules colorées et préalablement appliqués sur le
tampon de I'échantillon. Le mélange migre ensuite vers le haut de la ique par capillarité et réagit avec les réactifs dans la région
de la ligne de test. Par conséquent, si I'échantillon contient I'antigéne N du SARS-CoV-2, une ligne colorée apparaitra au niveau de la ligne de test. Si
I'échantillon ne contient pas d'antigéne N du SARS-CoV-2, aucune ligne colorée n'apparaitra dans la région de la ligne de test, indiquant un résultat négatif.
Pour servir de contréle de la procédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contréle, indiquant qu'un volume d’échantillon
suffisant a été ajouté et que la membrane a été correctement imbibée.

Le test est congu pour détecter I'antigéne de la protéine nucléocapside sur des échantillons d'écouvillons nasaux.

COMPOSANTS DU KIT

[of 1 test /Kit 5 tests /Kit 10 tests /Kit 20 tests /Kit 25 tests /Kit
Test COVID-19 1 5 10 20 25
Tube d’extraction contenant 1 5 10 20 25

une solution tampon

Ecouvillon nasal stérile 1 5 10 20 25

Sac pour déchets 1 5 10 20 25
Poste de travail / / 1 1 1
Notice d'information 1 1 1 1 1

EQUIPEMENT SPECIAL SUPPLEMENTAIRE

Minuteur

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration. Ne pas utiliser si le kit es endommagé ou ouvert. Ne pas réutiliser les tests. Ne pas mélanger les composants de
différents lots de kit.

« Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ot les échantillons ou les kits sont manipulés.

« Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Jeter les matériaux d'essai usagés conformément a la réglementation locale.

« Le tampon d’extraction contient une solution saline. Si la solution entre en contact avec la peau ou les yeux, rincer a grande eau. Ne pas avaler le tampon.
En cas d'ingestion du tampon, rincer abondamment la bouche avec de I'eau et utiliser suffisamment d'eau pour diluer la substance. En cas de malaise,
consulter immédiatement un médecin.

« Les enfants et les personnes agées sont priés d'utiliser le test sous la supervision d’une personne responsable.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les dispositifs de test non utilisés et non ouverts entre 4 et 30 °C. Ne pas congeler le kit ou I'exposer & une température supérieure a 30 °C. En cas
de conservation a une température de 4 a 8°C, s'assurer que le dispositif de test est amené a température ambiante avant de I'ouvrir.
La durée de conservation du dispositif de test est de 36 mois. La date d'expiration détaillée imprimée sur la pochette scellée et la boite extérieure.

PROCEDURE DU TEST

Ouvrir la boite du kit. Inspecter les composants avant utilisation.
Lire attentivement les instructions avant de commencer.

[Préparation avant prélévement]

1. Préparer une surface plane,comme une table. S’assurer qu’elle est dégagée,propre et séche.

2. Retirer les bijoux des mains.

3. Se laver les mains pendant 20 secondes. Utiliser du savon et de I'eau chaude, ou un désinfectant pour les mains. Se sécher les mains a l'aide de serviettes
en papier propres et jetables.

Pour une meilleure protection et pour éviter toute croisée, il est
protection (non fournis dans I'emballage).

dé de porter des gants jetables, un masque et des lunettes de

[Préparation de Péchantition]
1. Appuyer sur le trou de la boite, retirer le film d'aluminium du tube d'extraction et insérer le tube dans le trou.(Pour 1 test/kit et 5 test/kit, insérer le tube
d'extraction dans le trou de la boite.)

2. Ouvrir I'emballage de I'écouvillon nasal au niveau de I'extrémité collante et sortir 'écouvillon nasal.

3. Insérer délicatement I'embout souple de I'écouvillon nasal dans la narine gauche sur une longueur d’environ 2,5 cm (1 pouce) chez un adulte.

Remarque : chez les enfants, la profondeur maximale d'insertion dans la narine peut étre inférieure a 2,5 cm et doit étre ajustée avec soin et de maniére
appropriée par la personne qui préléve I'échantillon.

Accessory Manufacturer - EC Repre§entativg CE Mark 4. Frotter f 1t 'intérieur de la narine dans un mouvement circulaire 5 fois ou plus.
Swab A Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. 5. Placer I'écouvillon nasal dans la narine droite et répéter I'opération précédente. S'assurer qu'un échantillon adéquat est prélevé.
1-2 Floor,3-919 Yonzheng Street,Jinzhou C/Horacio Lengo c € 6. Insérer 'écouvillon nasal dans le tube qui contient le tampon d’extraction.
District Dalian, Liaoning China.116100 No.18,CP29006,Malaga,Spain 0197 7. Faire tourner I'écouvillon nasal au moins 8 a 10 fois tout en appuyant I'embout de I'écouvillon nasal contre le fond et le c6té du tube.
8. Retirer I'écouvillon nasal en le pressant et en le faisant rouler contre les parois du tube pour récupérer le plus de liquide possible.
acc.93/42/EEC 9. Couvrir iquement le tube avec 'embout compte-gouttes et réinsérer le tube dans le trou.
Swab B Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd Riomavix S.L. )
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Calle de Almansa 55,1D, Madrid 28039 [Procédure du test]
Jiangsu, P.R.China Spain 0197 1. Ouvrir la pochette scellée et sortir la cassette de test. Pour de meilleurs résultats, le test doit étre effectué dans I'heure.
A 2. Tenir le tube verticalement & I'envers au-dessus du puits d’échantillon.
acc.93/42/EEC 3. Ajouter 3 gouttes d'échantillon dans le puits d’échantillon en pressant doucement les cotés du tube, puis démarrer le minuteur.
Swab C Dalian Rongbang Medical Healthy Devices | Lotus NL B.V. -
Co.,Ltd. Koningin Julianaplein10, c E = o .
Maoyingzi Hamlet, Dalianwan Town, le Verd,2595AA, The Hague,Netherlands 0197 y ﬁ\m i N
Ganjingzi District, Dalian, 116113 - . - nd = | I 7,
acc.93/42/EEC 1 ! E ‘ RV | 0
> N\ |
5000) o <2 4 ZJF y /
0000 i ¢
INDEX OF SYMBOLS ~
Retirer le film Retirer le film Insérez I'écouvillon nasal Faire tourner Appuyez sur Placer le bouchon  Ajouter 3 gouttes
d'aluminium du tube d'aluminium du tube a une profondeur I'écouvillon nasal au I'écouvillon et au(x) puits
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®

libérez autant de d'échantillons

liquide que possible

d'extraction et insérer le moins 8 a 10 fois
tube dans le trou de la

boite

d'extraction et insérer le
tube dans le trou du
poste de travail

appropriée, roulez 5 fois
dans chaque narine

4. Attendre que des lignes colorées apparaissent. Le résultat du test peut étre lu en 10-15 minutes. NE PAS lire le résultat au-dela de 20 minutes.
[Apres le test]

1. Apres avoir effectué le test, placer toutes les parties du kit dans le sac pour déchets. Jeter le sac pour déchets conformément a la réglementation locale.
2. Nettoyez la table et le bouton de la minuterie avec de I'alcool ou un désinfectant de surface. Lavez-vous les mains aprés chaque test.

INTERPRETATION DU RESULTAT DU TEST

Une ligne colorée apparait dans la région de la ligne de contréle (C) et une ligne colorée
apparait dans la région de la ligne de test (T).

RESULTAT * REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test varie en
POSITIF T fonction de la concentration de I'antiggne N du sras-cov-2 présents dans |'échantillon.
Par conséquent, toute nuance de couleur dans la région de la ligne de test doit étre
considérée comme positive.

RESULTAT Une ligne colorée apparait dans la région de la ligne de contrdle (C) et aucune ligne

NEGATIF colorée n’apparait dans la région de la ligne de test (T).

T

Aucune ligne n'apparait dans la région de controle (C). Les raisons les plus probables
RESULTAT C C de la défail.lance de la ligne de c.ontrﬁle sont un vol‘ume de solution tampon insuffisant ou
NON VALIDE des techniques procédurales incorrectes. Revoir et répéter la procédure avec un
T T nouveau dispositif de test. Si le probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit

de test et contacter le distributeur local.

Eventuellement & cause d'une mauvaise exécution du test
@ Répéter le test

@ Siles résultats des tests restent non valides, contacter un médecin ou un centre de dépistage de la COVID-19

Sile résultat du
test est non valide

Remarque : ne prendre aucune décision d’ordre médical sans consulter au préalable son médecin traitant.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

1. Limite de détection : La limite de détection (LD) a été déterminée en évaluant différentes dilutions du virus SARS-CoV-2 inactivé par la chaleur. La LD est
définie comme la concentration de virus - 1,3 x 102 TCID, /ml pour laquelle 19 répétitions au moins sur 20 générent un résultat réactif.

2. Effet crochet a dose élevée : Aucun effet crochet n'a été observé a la concentration de 3,33 x 10° TCID,/ml de virus SARS-CoV-2 inactivé en culture.

3. Etude clinique : Une comparaison des résultats par RT-PCR a été effectuée. Selon les données du test figurant dans le tableau ci-dessous, La sensibilité
Relative est de 96,4 %(220 échantillons positifs confirmés par RT-PCR (écouttage nasopharyngé) : 212 échantillons positifs confirmés par RT-PCR (écouttage
nasopharyngé) ont été correctement détectés par le test rapide de détection des antigénes COVID-19. Il y a 8 cas de faux négatifs.), la spécificité Relative est
> 99,9 (Total 200 échantillons négatifs confirmés par RT-PCR(écouttage nasopharyngé) : 200 échantillons négatifs confirmés par RT-PCR(écouttage
nasopharyngé) ont été correctement détectés par le test rapide de 'antigene COVID-19. Il n’y a pas de faux positif) et 'accord global est de 98,1% (Total 420
échantillons confirmés par RT-PCR (écouttage nasopharyngé) : 412 échantillons confirmés par RT-PCR (écouttage nasopharyngé) ont été correctement
détectés par le test d'antigéne rapide COVID-19).

Résultats PCR Total

Positifs | Négatifs
Aleu Medical | Positifs | 212 0 212
Test [Negatits| 8 200 208
Total 220 200 420

4. Réactivité croisée : Des études de réactivité croisée sont réalisées pour démontrer que le test ne réagit pas aux micro-organismes figurant dans le tableau
ci-dessous a une concentration de 1 x 10° TCID, /ml pour les virus et 1 x 10° CFU/ml pour les bactéries.
Virus parainfluenza humain

Métapneumovirus humain (MPVh) Adénovirus  Bordefella pertussis  Streptococcus pneumnoniae
; ; Virus humain ]
Coronavirus humain OC43 ey Chlamydia pyogenes
; ! Virus parai humain .
Coronavirus humain 229E Pt influenzae
Coronavirus humain NL63 Virus parsg‘:‘;;e"ia humain | auenza A Legionella puemophila  Staphylococcus aureus
Virus respiratoire syncytial MERS Influenza B Mycoplasma pneumoniae  Candida albicans

Coronavirus humain HKU1
5. Interférence : Les substances interférentes endogénes suivantes ont été évaluées aux concentrations indiquées et aucun effet n'a été constaté.
Sang total (2 %), trois vaporisateurs nasaux en vente libre (10 %), trois gouttes nasales en vente libre (25 %), trois bains de bouche nasaux (25 %),
4-acétamidophénol (10 mg/ml), acide acétylsalicylique (20 mg/ml), chlorphéniramine (5 mg/ml), éthorphane (10 mg/ml), diphé ine (5 mg/ml),
éphédrine (20 mg/ml), éther glycérique de gaiacol (20 mg/ml), oxymétazoline (10 mg/ml), phényléphrine (100 mg/ml), phénylpropanolamine (20 mg/ml),
phosphate d’oseltamivir (10 mg/ml), mupirocine (10 mg/ml),vitamine A (10 %), D-panthénol (10 %)

LIMITES ET ERREUR POSSIBLES

1. Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon), destiné a étre utilisé comme autotest, ne doit étre utilisé que pour la détection qualitative de
I'antigéne du SARS-CoV-2.Lintensité de la couleur d’une ligne positive ne doit pas étre considérée comme quantitative ou semi-quantitative.

2. Le kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) doit étre utilisé pour la détection exclusive de I'antigéne du SARS-CoV-2, et non pour d'autres virus
ou agents pathogénes.

3. Les performances ont été évaluées en utilisant uniquement les procédures indiquées dans cette notice du produit. Des modifications de ces procédures
peuvent modifier les performances du test.

4. Un résultat négatif n'exclut pas complétement la possibilité d’une infection par le SARS-CoV-2.

5. Les résultats obtenus avec ce test, notamment en cas de lignes de test de faible intensité et difficiles a interpréter, doivent faire I'objet d'un nouveau test ou
d’'un examen dans un établissement médical.

6. Le test est destiné a la détection de I'infection et non & la détermination du statut de I'infection. Il est utilisé pour le diagnostic auxiliaire des patients atteints
de la COVID-19 et ne peut pas étre utilisé comme seul indicateur diagnostique dans le but de déterminer si le sujet est infecté par le virus de la COVID-19.
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Accessoire Fabricant Représentant autorisé dans la Marquage CE
Communauté européenne
Ecouvillon A Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
1-2 Floor,3-919 Yonzheng Street,Jinzhou | C/Horacio Lengo c €
District Dalian, Liaoning China.116100 No.18,CP29006, Mélaga,Spain 0197
acc.93/42/EEC
Ecouvillon B Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd Riomavix S.L.
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Calle de Almansa 55,1D, Madrid 28039 c €
Jiangsu, P.R.China Spain 0197
acc.93/42/EEC
Ecouvillon C Dalian Rongbang Medical Healthy Devices Lotus NL B.V.
Co.Ltd. Koningin Julianaplein10, c E
Maoyingzi Hamlet, Dalianwan Town, le Verd,2595AA, The Hague,Netherlands 0197
Ganjingzi District, Dalian, 116113
acc.93/42/EEC
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