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SARS-CoV-2 Nucleocapsid (N)
Antigen Rapid Detection Kit

(Colloidal gold method)
User’s Manual

For Seif-test Use Only! Please read this manuai carefully before operation to ensure proper use.

PRODUCT NAME:SARS-CoV-2 Nucleocapsid (N) Antigen Rapid Detection Kit
(Colloidal gold method)

FOR AGES: 15-70
PACKING SPECIFICATIONS: 1/2/3/5/6/7/8/9/10/12/15/20/25/30/50 test (s) /kit

INTENDED USE:The product is used for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 infection. SARS-CoV-2 virus can cause death and complications.
No instrument required. It can be used for the screening of infected patients. This
kit is used for personal use by untrained layman.

TEST PRINCIPLE: This product uses colloidal gold immunochromatography
combined with the double-antibody sandwich principle to detect the N-antigen of
novel coronavirus in human nasal swab samples. After adding the sample to be
tested, the SARS-CoV-2 antigen in the sample and the coated colloidal
gold-IgY-SARS-CoV-2 antibody-1 conjugate on the binding pad undergo
specificimmunological binding to form an antigen-colloidal gold complex. As the
liquid flows, the antigen-colloidal gold complex binds to the novel coronavirus
antibody 2 coated on the detection area (T) of the nitrocellulose membrane, and
is captured by the detection area (T) , forming a color band. The IgY colloidal
gold marker is specifically immunologically bound to the anti-IgY antibody coated
on the nitrocellulose membrane quality control area (C). The quality control area
(C) is colored whether or not the sample contains novel coronavirus antigens.
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Analytes. Test i f <1.0x10°CFU/mL REFERENCES:
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fingers at least 30 seconds, and then break off part of
the swab.

7. Install the dripper, drop 3 drops of the diluted
sample vertically into the sample hole (S) of the test
pad, and start timing.

8.Read the result in 10-15 minutes. The result is valid
within 15 minutes.

9. Put the used components into the medical waste bag
and dispose of them according to local regulations.
Wash hand and disinfect after testing.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS:

Test pad Extraction buffer Swab
_ Clock ortimer
Medical waste bag Instruction manual (Materials required but

STORAGE CONDITIONS AND VALIDITY PERIOD:

1. Storage conditions: The original packaging should be stored in a dry place at
4~30°C, protected from light, and do not freeze.

2. Validity period: 18 months.

3. The test pad should be used as soon as possible within 1 hour after unpacking
the aluminum foil bag.
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Kit de détection rapide d’antigéne de
nucléocapside (N) du SRAS-CoV-2

(méthode d’or colloidal)
Manuel d’utilisateur

Pour une utilisation d" ole ! Veuillez lire attenti

toute utitisation pour garantir une utilisation correcte.

NOM DU PRODUIT:Kit de détection rapide d’antigéne de nucléocapside (N) du
SRAS-CoV-2 (méthode d’or colloidal)

POUR L'AGE: 15-70

SPECIFICATIONS D’EMBALLAGE:

1/2/3/5/6/7/8/9/10/12/15/20/25/30/50 kit de test(s)

le présent manuef avant

UTILISATION PREVUE:Le présent produit est utilisé pour la détection
qualitative de [linfection par le virus SARS-CoV-2. Le virus SARS-CoV-2
provoquera éventuellement la mort et les complications. Aucun instrument n’est
prévu. |l peut étre utilisé pour le dépistage des patients infectés précocement et
des patients asymptomatiques. Le présent kit est destiné a [lutilisation
personnelle par un profane non formé en la matiéere.

PRINCIPE DE TEST: Ce produit utilise I'immunochromatographie a I'or colloidal
combinée au principe du sandwich a double anticorps pour détecter I'antigene N
du nouveau coronavirus dans des échantillons d'écouvillons nasaux humains.
Apres avoir ajouté |'échantillon a tester, I'antigene SARS-CoV-2 dans I'échantil-
lon et le conjugué or colloidal enrobé-IgY-SARS-CoV-2 anticorps-1 sur le
tampon de liaison subissent une liaison immunologique spécifique pour former
un complexe antigene-or colloidal . Au fur et & mesure que le liquide s'écoule, le
complexe antigéne-or colloidal se lie au nouvel anticorps anti-coronavirus 2
enduit sur la zone de détection (T) de la membrane de nitrocellulose, et est
capturé par la zone de détection (T), formant une bande de couleur. Le
marqueur d'or colloidal IgY est spécifiquement immunologiquement li¢ a
I'anticorps anti-IlgY déposé sur la zone de contréle qualité de la membrane de
nitrocellulose (C). La zone de controle qualité (C) est colorée, que I'échantillon
contienne ou non de nouveaux antigénes de coronavirus.

Tampon d'extraction
Tube d'extraction

Coussin de test Ecouvillon

S

Horloge ou heure
(Matériel nécessaire mais non fourni)

®

Sac poubelle médical

Manuel dremploi

CONDITIONS DE STOCKAGE ET PERIODE DE VALIDITE

1. Conditions de stockage : L’'emballage d’origine sera stocké dans un endroit
sec a température de 4 a 30°C, a I'abri de la lumiére, en évitant la congélation.

2. Période de validité : 18 mois.

3. Le coussin de test sera utilisé le plus rapidement possible, dans la durée
d’une heure aprés le déballage du sachet en aluminium.
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Schnelltestkit fur SARS-CoV-2
Nukleokapsid (N) Antigen

(Methode mit kolloidalem Gold)
Bedienungsanleitung

Nur zum Seibsttest! Bitte lesen Sie diese Anieitung vor dem Test sorgféitig durch, um eine
ordn 4Re \ g zu gewéhrei

PRODUKTNAME:Schnelltestkit fir SARS-CoV-2 Nukleokapsid (N) Antigen
(Methode mit kolloidalem Gold)

FUR DAS ALTER: 15-70
PACKUNGSSPEZIFIKATIONEN: 1/2/3/5/6/7/8/9/10/12/15/20/25/30/50 test (s) /kit

VERWENDUNGSZWECK:Das Produkt dient zum qualitativen Nachweis einer
SARS-CoV-2-Infektion. Das SARS-CoV-2-Virus kann Tod und Komplikationen
verursachen. Dieses Kit kann fiir das Screening von frihinfizierten Patienten
und asymptomatischen Patienten eingesetzt werden. Dafir ist kein weiteres
Instrument erforderlich. Dieses Kit kann fiir den personlichen Gebrauch von
ungeschulten Personen verwendet werden.

TESTPRINZIP:Dieses Produkt verwendet die kolloidale Gold-Immunchromatog-
raphie in Kombination mit dem Doppel-Antikérper-Sandwich-Prinzip, um das
N-Antigen des neuartigen Coronavirus in menschlichen Nasenabstrichproben
nachzuweisen. Nach Zugabe der zu testenden Probe gehen das
SARS-CoV-2-Antigen in der Probe und das beschichtete kolloidales
Gold-IgY-SARS-CoV-2-Antikorper-1-Konjugat auf dem Bindungspad eine
spezifische immunologische Bindung ein, um einen Antigen-kolloidales
Gold-Komplex zu bilden . Wahrend die Flissigkeit flieRt, bindet der Komplex aus
Antigen und kolloidalem Gold an den neuartigen Coronavirus-Antikdrper 2, der
auf den Nachweisbereich (T) der Nitrozellulosemembran aufgetragen ist, und
wird vom Nachweisbereich (T) eingefangen, wodurch ein Farbband entsteht.
Der kolloidale IgY-Goldmarker ist spezifisch immunologisch an den Anti-IgY-An-
tikérper gebunden, der auf den Qualitatskontrollbereich der Nitrozellulosemem-
bran aufgetragen ist (C). Der Qualitatskontrollbereich (C) ist farbig, unabhéngig
davon, ob die Probe neue Coronavirus-Antigene enthélt oder nicht.

Extraktionspuffer

Testfeld Exiraktionsrohrchen Tupfer
’ ‘Q
Uhr oder Unrzeit

. (Materialien erforderlich, aber nicht
Medizinischer Abfallbeutel i

LAGERBEDINGUNGEN UND GULTIGKEITSDAUER:

1.Lagerbedingungen: Das Testkit sollte in der Originalverpackung lichtgeschiitzt
an einem trockenen Ort bei 4~30°C gelagert werden und darf nicht eingefroren
werden.

2. Giltigkeitsdauer: 18 Monate.

3. Die Testkassette sollte so schnell wie méglich innerhalb von 1 Stunde nach
dem Auspacken des Alufolienbeutels verwendet werden.

Positive:
Two red bands, the detection area (T line) and the quality control
area (C line) are both colored.

Note: A positive result means it is likely that you have COVID-19.
c| To confirm the result, repeating the test after 24 to 36 hours is

recommended. Test results should always be considered in the
T| context of clinical observations and epidemiological data in
making final diagnostic and patient management decisions. If you
are tested positive, immediately self-quarantine following your
local guidelines and contact your general practitioner/doctor or
the local health department in accordance with the instructions of
your local authorities.

O
»

METHODE DE TEST:

1. FOR HOME-TEST OR SELF-TEST USE ONLY.

2. The samples should be tested at room temperature.

3. All users must read the user manual carefully before performing the test.

4. Avoid splashing or aerosoling samples and buffer solution.

5. Avoid direct exposure to sunlight when storing the test kit.

6. To avoid contamination, do not touch the tip of the swab when opening the
swab package.

7. To avoid cross-contamination, the swabs must not be used for repeated
specimen collection.

8. Should be tested on a flat desktop.

9. Do not use the test kit beyond the expiration date.

10. Do not use the card or swab if the aluminum foil bag is punctured or sealed
not well.

11. The amount of antigen in a sample can decrease with the duration of the
disease. Samples taken after 10 days of the disease are more likely to test
negative compared to a RT-PCR testing.

12. Repeat testing is recommended if: persistent suspicion of infection, high-risk
environmental/occupational exposure, or other requirements.

13. All samples and reagents should avoid direct contact with skin and eyes, and
do not swallow. Once this happens, rinse immediately with plenty of water and
go to the hospital for treatment.

14. The user should not take any medical relevant decision without first
consulting his or her medical practitioner.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

1. Cross-reactivity

The following pathogenic microorganisms were tested,and the test results were
negative, indicating that there is no cross-reaction with the following test
substances.

3. Clinical performance

Compare the results of SARS-CoV-2 Nucleocapsid (N) Antigen Rapid Detection
Kit with the results of novel coronavirus nucleic acid detection reagent (RT-PCR)
in valid cases. The results are shown below.

Statistics of test results of nasal swab samples:

For Self-testing

o
@ Do not re-use AYA | Biological risks ‘l
14

REF NUMBERS FOR EACH PACKING SPECIFICATION

Reagents RTPCR Total
9 Positive Negative PACKING SPECIFICATIONS REF PACKING SPECIFICATIONS REF

SARS-CoV-2 Nucleocapsid (V) \ Positive 105 0 105 - -
ot Dtton 8| tive 5 5o e 1 Testikit RQO0501001HK 10 Tests/kit RQO0501010HK
Total 0 456 566 2 Tests/kit RQO0501002HK 12 Tests/kit RQ00501012HK
95%C1 3 Tests/kit RQ00501003HK 15 Tests/kit RQ00501015HK

oCl-
value Tower Tmit Upper limit 5 Tests/kit RQO0501005HK 20 Tests/kit RQ00501020HK
Posilie coincidence rate 95.45% 89.71% 98.51% 6 Tests/kit RQ00501006HK 25 Tests/kit RQ00501025HK
Negativo concidenco ate >99.90% 99.19% 100.00% 7 Tests/kit RQ00501007HK 30 Tests/kit RQO0501030HK
Total coincidence rate 99.12% 97.95% 99.71%
8 Tests/kit RQ00501008HK 50 Tests/kit RQO0501050HK
Positive coincidence rate(Sensitivity): 95.45%(95% ClI: 89.71%~98.51%) 9 Tests/kit RQ00501009HK

Negative coincidence rate(Specificity): >99.90%(95%Cl: 99.19%~100.00%)
Total coincidence rate: 99.12% (95%Cl: 97.95%~99.71%)

Explanation: For example, 92.9% Sensitivity: In total 70 PCR confirmed positive
samples, 65 PCR confirmed positive samples were correctly detected by
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test. There are 5 false negative cases.

PRECAUTIONS:

1. Please read this instruction carefully before experimenting and strictly follow
the operating procedures in the instructions.

2. The collection, storage and testing of samples should be carried out in strict
accordance with relevant guidelines.

3. After the inspection, the used materials should be put into the medical waste
bag and then handled according to the local guidelines.

Avant le début de test, laver vos mains avec savon ou
avec désinfectant, et bien sécher vos mains avant test.

1.Déchirer le sachet en aluminium, retirer le coussin de
test et le mettre en état plat sur une table propre.

2.Insérez le tube d'extraction directement dans le trou
préréglé sur la boite d'emballage ou placez le tube
d'extraction verticalement sur un support de tube.

3. Retirez le couvercle ou scellez le film du tube.

4. Prendre I'écouvillon de son emballage.
Eviter de toucher la téte de I'écouvillon.

5.Insérer délicatement I'ensemble de la téte de
I'écouvillon (1/2 a 3/4) dans chaque narine et tourner
lentement I'écouvillon dans une trajectoire circulaire
au moins de 4 fois.

4 6.Insérer I'écouvillon avec I'échantillon dans le tube
oy 2% d'extraction. Tourner I'écouvillon ou pincer le tube
NN U‘ d’extraction avec les doigts, et puis casser une partie

de I'écouvillon.

7.Monter le goutteur, déposer verticalement 3 gouttes
de I'échantillon dilué récupéré dans le trou d’échantil-
lon (S) du coussin de test, et commencer a
chronométrer.

8.Lire le résultat pendant une durée de 10 a 15 minutes.
Le résultat est valable dans la durée de 15 minutes.

9. Mettre les composants usés dans le sac a déchets
médicaux et les éliminer conformément a la
réglementation locale. Se laver les mains et désinfecter
apres le test.

INTERPRETATION DES RESULTATS DE TEST

Positif
Two red bands, the detection area (T line) and the quality control
area (C line) are both colored.

Remarque: Un résultat positif signifie que vous étes tres
probablement infecté par le COVID-19. Pour confirmer le résultat,
il est recommandé de répéter le test aprés 24 a 36 heures. Les
résultats de test doivent toujours étre pris en compte dans le
contexte des observations cliniques et des données
épidémiologiques lors de la prise de décisions finales en matiére
de diagnostic et de prise en charge des patients. Si le résultat de
votre test est positif, veuillez suivre immédiatement les directives
locales pour la mise en quarantaine et contacter votre médecin ou
médécin généraliste ou le service de santé local selon les
instructions des autorités locales.

Os

Négatif

Il'y a une bande rouge, zone de contréle qualité (ligne C).
Remarque:Un résultat négatif signifie que vous étes peu
probable infecté par le COVID-19. Cependant, il est
possible que le présent test donne un faux résultat
négatif, un résultat négatif provenant d’un patient infecté
par COVID-19. De ce fait, un résultat négatif n’exclut pas
complétement la possibilité d’une infection au COVID-19.
Il est recommandé de répéter le test aprées 24 a 36
heures. Méme si le test est négatif & deux fois, vous
devez respecter les regles de distanciation sociale et
d’hygiéne, et vous devez également suivre vos directives
locales ou les exigences de défense contre COVID-19
locales lors de déplacement, de voyage et de participa-
tion aux activités densément peuplées.

O

Os

Invalide
Pas de bande ou une bande sur la ligne T. Le test est
invalide et doit étre répété avec un nouveau kit.

Remarque : Le volume d’échantillon insuffisant ou les

techniques de procédures incorrectes seront éventuelle-
O S| ment les raisons les plus probables d’un résultat invalide.
Il convient d’examiner attentivement les procédures et de
répéter le test avec un nouveau kit de test ou de contacter
avec le centre de dépistage de COVID-19 pour planifier
un test basé sur RT-PCR.

LIMITES:

1. POUR TEST A DOMICILE OU AUTO-TEST UNIQUEMENT.

2. Les échantillons doivent étre testés a température ambiante.

3. Tous les utilisateurs doivent lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'effectuer le test.

4. Eviter d'éclabousser ou d'aérosoliser les échantillons et la solution tampon.
5. Evitez I'exposition directe au soleil lors du stockage du kit de test.

6. Pour éviter toute contamination, ne touchez pas I'extrémité de I'écouvillon lors
de l'ouverture de I'emballage de I'écouvillon.

7. Pour éviter la contamination croisée, les écouvillons ne doivent pas étre
utilisés pour le prélevement répété d'échantillons.

8. Doit étre testé sur un bureau plat.

9. N'utilisez pas le kit de test au-dela de la date de péremption.

10. N'utilisez pas la carte ou I'écouvillon si le sac en aluminium est perforé ou
mal scellé.

11. La quantité d'antigéne dans un échantillon peut diminuer avec la durée de la
maladie. Les échantillons prélevés aprés 10 jours de la maladie sont plus
susceptibles d'étre négatifs par rapport a un test RT-PCR.

12. Des tests répétés sont recommandés en cas de suspicion persistante
d'infection, d'exposition environnementale/professionnelle a haut risque ou
d'autres exigences.

13. Tous les échantillons et réactifs doivent éviter tout contact direct avec la
peau et les yeux et ne pas avaler. Une fois que cela se produit, rincez
immédiatement avec beaucoup d'eau et rendez-vous a ['hopital pour un
traitement.

14. L'utilisateur ne doit prendre aucune décision médicale pertinente sans
consulter au préalable son médecin traitant.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE:

1. Réactivité croisée

Les micro-organismes pathogenes suivants ont été testés et les résultats des
tests ont été négatifs, ce qui indique qu'il n'y a pas de réaction croisée avec les
substances de test suivantes.

Analytes Concentration d'essai Haemophilus influenzae <1.0x10°CFU/mL
Coronavirus humain endémique NL63 | <9 87,10°PFUImL Streptococcus pneumoniae <1.0x10°CFU/mL.
MERS-coronavirus <793PFUmL Streptococcus pyogénes <1.0x10°CFU/mL
Virus de a grippe A (H3N2) <8.82x10' PFUIL Candida albicans <1.0x10°CFUImL
Virus de Ia grippe B (Malaisie) <2.92x10PFUImL Bordetella parapertussis <1.0x10°CFUImL
Rhinovirus, <4A7x10°PFUImL Mycoplasme pneumoniae <1.0x10°CFUImL
Coronavirus humain endémique OC43 | < 1.0x10°PFUImL Chlamydia pneumoniae <1.0x10°CFUImL
Coronavirus humain endémique 229E | < 1.0x10°PFUImL Legionella <1.0x10°CFUImL
‘Adénovirus < 1.0x10°PFU/mL <1.0x10°CFU/mL.
Métapneumovirus < 1.0x10°PFUImL yersinensis <1.0x10°CFU/mL
Virus parainfiuenza de type 1 <1.0x10°PFUImL Pseudomonas aeruginosa <1.0x10°CFUImL
Virus de type 2 < 1.0x10°PFU/mL. aureus <1.0x10°CFU/mL
virus para-influenza de type 3 < 1.0x10°PFUIML Streptococcus salivarius <1.0x10°CFU/ML
virus para-influenza de type 4. < 1.0x10°PFU/mL Coronavirus humain endémique HKU1 <1 x 10° PFU/mL.
Virus de la grippe A (HIN1) < 1.0x10°PFUIML Coronavirus du SRAS <1x10° PFUImL
Entérovirus <1.0x10°PFUIML Staphylococcus salivarius <1 x10° CFUImL

toire syncytial <1.0x10°PFUIML Ringage nasal humain <14%

2. Interférence

Les substances interférentes internes et externes suivantes ont été testées et
les résultats des tests ont été négatifs, ce qui indique qu'l n'y a pas
d'interférence avec les substances de test suivantes.

Analytes Concentration Analytes Concentration
Mucine purfiée S10mg/mL Chlorure de sodium 0.9%
interféron o <3milion U Fluméthasone <200ugiml.
Ribavirin <2,0mg/mL. Budésonide <0,64nmollL
Oseltamivir <3751 Benzocaine s150mgldL
périamivir <20ug/mL. Mupirocine 0,15mg/dL.
Iévofloxacine <sugiml Biotine =0,354mg/dL
Azithromycin 0,150 Dip henhydramine <0,0774mgldL
Ceftriaxone <100mg/mL D & X
Méropénéme <tugimL Dexaméthasone <1.2mgidL
Tobramycine <0,125mg/mL. Mucus nasopharyngé normal <5%
Oxymétazoline <0,126ug/dL Le sang total <5%

3. Performances cliniques

Comparez les résultats du kit de détection rapide de I'antigéne de la nucléocap-
side (N) SARS-CoV-2 avec les résultats du nouveau réactif de détection des
acides nucléiques du coronavirus (RT-PCR) dans des cas valides. Les résultats
sont montrés plus bas.

Statistiques des résultats des tests d'échantillons d'écouvillons nasaux :

Nanjing Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

Building B6-2, No. 9, Weidi Road, Xianlin University Town, Xianlin Subdistrict,
Qixia District, Nanjing City, China

Tel: +86(025)83696681 www.syngenemed.com
Service-Mail: sales@syngenebio.com

e

Kingsmead Service B.V.
Zonnehof 36, 2632 BE, Nootdorp, Netherland
vice.com

C€ e [EcTreP

Mail.
Tel: 31(0)646571005
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GARANTIE ET SOUTIEN TECHNIQUE:

Si un message invalide se répeéte ou si vous avez besoin d’un soutien
technique, veuillez contacter le centre de service clientéle et d’assistance de
Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

INTRODUCTION DE L’ETIQUETTE POUR UTILISATEUR

Dispositif médical

Tests par kit
vitro
Mandataire dans la
N Date limite . .
Fabricant dutilisation Communauté

européenne

Non utilisation encas|
de dom
demb:

c€uu

Marquage CE Garder au sec

‘T

@ f|<

e
3dc

(Consulter le manue Numéro de Toxyde
8 STERILE] y
Limite de o= | Tenira recart de
ﬁ l'a[l)yiil:a(llisun o /Hf (crr;[)égn(;ﬂ\gc. //|\\ lumiére du soleil
(\?_ ) | Non recyclable &\ bl’z:zq‘:czcs ’i Pour l'auto-test
giq )4

REF POUR CHAQUE SPECIFICATION D'EMBALLAGE

Taux de coincidence positive (sensibilité) : 95.45 % (95% CI: 89.71 % ~ 98.51 %)
Taux de coincidence négative (spécificité) : > 99.90 % (95% CI: 99.19 % ~
100.00 %)

Taux de coincidence total : 99.12 % (95% Cl: 97.95 % ~ 99.71 %)

Explication : Par exemple, 92.9 % Sensibilité : Au total, 70 échantillons positifs
confirmés par PCR, 65 échantillons positifs confirmés par PCR ont été correcte-
ment détectés par le test rapide d'antigeéne SARS-CoV-2. Il y a 5 cas de faux
négatifs.

PRECAUTIONS:

1. Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'expérimenter et suivez
strictement les procédures de fonctionnement dans les instructions.

2. La collecte, le stockage et I'analyse des échantillons doivent étre effectués en
stricte conformité avec les directives pertinentes.

3. Apres l'inspection, les matériaux utilisés doivent étre placés dans le sac de
déchets médicaux, puis manipulés conformément aux directives locales.

2 5 RT-PCR E ’ -
Réactifs o Negatt Total SPECIFICATIONS DEMBALLAGE| REF SPECIFICATIONS DEMBALLAGE REF

oo | posi e ° = 1 Kit de test RQ00501001HK 10 Kit de tests RQ00501010HK

et | Négatif 5 756 261 2 Kit de tests RQ00501002HK 12 Kit de tests RQ00501012HK

Total 110 456 566 3 Kit de tests RQ00501003HK 15 Kit de tests RQ00501015HK

Indicateurs - . 95%CL 5 Kit de tests RQ00501005HK 20 Kit de tests RQ00501020HK

statistiques aleur estimee Limite inférieure Limite supérieure 6 Kit de tests RQ00501006HK 25 Kit de tests RQO0501025HK

T do cobctonco postt 95.45% 8971% 98.51% 7 Kit de tests RQ00501007HK 30 Kit de tests RQO0501030HK
Taux de coinadence négatf 99.90% 99.19% 100.00%

Rl 1% 57557 9TT% 8 Kit de tests RQ00501008HK 50 Kit de tests RQ00501050HK

9 Kit de tests RQ00501009HK

Nanjing Synthgene Medical Technology Co., Ltd.
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GARANTIE UND TECHNISCHER SUPPORT: Wenn sich eine ungiiltige
Meldung wiederholt oder Sie technischen Support benétigen, wenden Sie sich
bitte an das Kundendienst- und Supportcenter von Synthgene Medical Technol-

ETIKETTENEINFUHRUNG FUR BENUTZER

TESTMETHODE:
Analyten ion testen Hamophilus influenzae <1.0x10°CFU/mL VERWEISE:
B si it d Test begi hen Sie Ih Negativ: Endemisches menschiches Coronavius NL63 | <0 87 10°PFUImL Sireptococcus pneumoniae <1.0x10°CFUImL
o= evor Sie mit aem lest beginnen, waschen oSie inre " ; i : e MERS-Coronavirus <793PFUmL pyogenes <1.0x10°CFU/mL

; Hande mit Seife oder verwenden Sie ein Handedesinfek- Es gibt ein rotes Band, Qualitétskontrolibereich (C-Linie). Influenza-A-Virus (H3N2) <8.82x10° PFUImL Candida albicans <1.0x10°CFUImL

tionsmittel und trocknen Sie lhre Hande vor dem Test ab. c Hinweis:Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie Influenza-B-Virus (Malaysia) <2 92x10tPFU/mL Bordetella parapertussis z: gx:gzgiajmt

wahrscheinlich nicht an COVID-19 erkrankt sind. Es ist Rhinovirus 4 ATA0PPRUImL Mycoplasma pneumoniae x o

) . L . . d h " | h d d T t . f | h t isches menschliches Coronavirus OC43 < 1.0x10°PFU/mL Chlamydia <1.0x10°CFU/mL

1. ReiRen Sie den Aluminiumfolienbeutel auf, nehmen T Jjedoch moglich, dass dieser lest ein falsch negatives Endermisches menschiches Coronavinas 229E | < 1.0x10°PFUIML Legionella pneumophila <1.0x10°CFUImL

Sie das Testpad heraus und legen Sie es flach auf einen E'gs:’g'i sl;egeﬁ, d.h. 9'"5‘??3“%5;6%9’96[7"'5 fiir einen Adenovius < 1.0XI0PFUML 10x0CF UL

. -19-Patienten. aher schlieRt ein negatives < 1.0x10°PFU/mL yersinensis $1.0x10°CFU/mL.

saneren TISCh- O S i H Aali f Typ 1 < 1.0x10°PFU/mL Pseudomonas aeruginosa <1.0x10°CFU/mL
Ergebnis die Mdglichkeit, an COVID-19 zu erkranken,

=ad icht vollsténdig aus. Es wird empfohlen, den Test in 24 o = 1LOAGPRUmL o -

2. Stecken Sie das Extraktionsrohr gerade in das g!c 36 Stund g aus. + durch fP'h auch Paranfuenzavius Typ 3 = 10x10PRUmL Steptococeus saerve =1 OO ogy Co., Ltd
| voreingestellte Loch am Verpackungskarton oder stellen 'S | un te.n e;ne:' ! l."; zutd re':j'. :g \ WZ’”” ez Pasorzais < 1.00PFUmL Ermies e A G U151 PR T
——— " . . - -A-) < 1.0x10°PFU/mL -Coronavirus x10° /ml

Sie das Extraktionsrohr senkrecht auf einen Rohrhalter. zweimal negallv getestet wird, mussen die Abstands- un s e LD Py Saphylococcus salvaris SO
Hygieneregeln eingehalten werden, Migration/Reisen neroviren x m
Respiratory-Syncytial-Virus bzw < 1.0x10°PFU/mL Menschliche Nasenspiilung <14%

- 3. Entfernen Sie den Deckel oder versiegeln Sie die Folie
von der Tube.

4. Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung.
Beriihren Sie nicht den Tupferkopf.

5. Fuhren Sie den gesamten Tupferkopf (1/2~3/4)
vorsichtig in jedes Nasenloch ein und drehen Sie den
Tupfer langsam mindestens 4-mal kreisférmig.

V4 6.Flihren Sie den Tupfer mit der Probe in das
##@%ﬁﬁ Extraktionsréhrchen ein. Drehen Sie den Tupfer oder
i

U — driicken Sie das Extraktionsréhrchen mit den Fingern
‘ zusammen und brechen Sie dann einen Teil des
Tupfers ab.

7.Bauen Sie den Tropfer zusammen, lassen Sie 3
Tropfen der verdinnten gesammelten Probe
senkrecht in das Probenloch (S) der Testkassette
fallen und starten Sie die Zeitmessung.

8.Lesen Sie das Ergebnis in 10-15 Minuten ab. Das
Ergebnis ist innerhalb von 15 Minuten glltig.

9. Geben Sie die gebrauchten Teile in den medizinischen
Abfallbeutel und entsorgen Sie sie geman den ortlichen
Vorschriften. Waschen und desinfizieren Sie Ihre Hande
nach dem Test.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Positiv:
Zwei rote Bander, die Erkennungslinie (T-Linie) und die
Qualitatskontrolllinie (C-Linie).

Hinweis: Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie wahrschein-
T| lich an COVID-19 leiden. Zur Bestatigung des Ergebnisses wird
es empfohlen, diesen Tests in 24 bis 36 Stunden zu wiederholen.
Bei endgliltigen diagnostischen Entscheidungen und Entschei-
dungen zum Patientenmanagement sollten Testergebnisse
immer im Kontext klinischer Beobachtungen und epidemiolo-
gischer Daten betrachtet werden. Wenn Sie positiv getestet
werden, begeben Sie sich sofort nach Ihren 6rtlichen Richtlinien
in hausliche Quarantdne und wenden Sie sich gemaR den
Anweisungen lhrer ortlichen Behdrden an Ihren Hausarzt / Arzt
oder das ortliche Gesundheitsamt.

und Besuche von bevélkerten Veranstaltungen sollten
Ihren lokalen COVID-Richtlinien / -Anforderungen folgen.

Ungiiltig:
Kein Band oder ein Band auf der T-Linie. Der Test ist

2. Stérungen
Die folgenden internen und externen Stdrsubstanzen wurden getestet und die
Testergebnisse waren negativ, was darauf hindeutet, dass es keine Interferenz

Enthalt
ausreichend
fir<n>Tests

In-vitro-
Diagnostikum

v

Batch-Code

e L S mit den folgenden Testsubstanzen gibt. Bevollméchti
ungiiltig und sollte mit einem neuen Kit wiederholt 9 g maener
— Hersteller Haltbar EC | REP N
c c|werden. Analyten Analyten
. N . Gereinigtes Muzin <10mg/mL. <0.9% Gemeinschaft
T T Hinweis:Unzureichendes Probenvolumen oder aInterferon <amilion U Flumethason <200ugimL - "
P s . = . icht verwenden,
Verfahrensfehler sind die wahrscheinlichsten Griinde fir Ribavirin <2.0mg/mL_ Budesonide <0.64nmollL g v wenn die
O s O s ein ungiiltiges Ergebnis. Uberpriifen Sie das Verfahren ?je"am‘“' ;3(:5“/9’LL Bn:“emd zi‘;'"g’;i C € 1104 |cE Kemzeichnung '!" Bleib trocken \b/erpiol;urlg‘
e - A SO eramivr g/ upirocin m
sorgfaltig und wiederholen Sie den Test mit einem neuen o L e e eecnadat s
Testkit oder wenden Sie sich an ein COVID-19-Testzen- Azithromyain <0159 Diphenhydramin <0.0774mg/dL S
X SR ; ebrauchsanweisung
trum, um einen Termin fiir einen RT-PCR-basierten Test Ceftion St0omgint 5 000T5BmgiaL Sebrauchsa Katalognummer | [STERIE[E0] | Sterisiert mit
h Meropenem <Tugml D <12mgidL Ethylenoxid
auszumachen. Tobramycin <0.125mg/mL. Normaler Nasen-Rachen-Schieim <5%
Oxymetazolin <0.126ug/dL. Ganzes Blut <5% a0 P
A . T ot el Von Sonnenlicht
ElNSCHR__ANKUNGEN- - . ﬁ Herstellungsdatum| 4°°/i[ 4~30°C ///LY fernhalten
1. NUR FUR DEN HEIM- ODER SELBSTTEST. 3. Klinische Leistung ()

2. Die Proben sollten bei Raumtemperatur getestet werden.

3. Alle Benutzer missen das Benutzerhandbuch sorgféltig lesen, bevor sie den
Test durchfiihren.

4. Vermeiden Sie es, Proben und Pufferlésung zu verspritzen oder zu
zerstauben.

5. Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung, wenn Sie das Testkit lagern.

6. Um eine Kontamination zu vermeiden, beriihren Sie beim Offnen der
Tupferpackung nicht die Spitze des Tupfers.

7. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, dirfen die Tupfer nicht fir
wiederholte Probenentnahmen verwendet werden.

8. Sollte auf einem flachen Desktop getestet werden.

9. Verwenden Sie das Testkit nicht tiber das Verfallsdatum hinaus.

10. Verwenden Sie die Karte oder den Tupfer nicht, wenn der Aluminiumfolien-
beutel durchstochen oder nicht gut verschlossen ist.

11. Die Antigenmenge in einer Probe kann mit der Krankheitsdauer abnehmen.
Proben, die nach 10 Tagen der Krankheit entnommen wurden, werden im
Vergleich zu einem RT-PCR-Test mit groRerer Wahrscheinlichkeit negativ
getestet.

12. Wiederholungstests werden empfohlen, wenn: anhaltender Infektionsver-
dacht, hohe Umwelt-/berufliche Exposition oder andere Anforderungen.

13. Alle Proben und Reagenzien sollten direkten Haut- und Augenkontakt
vermeiden und nicht verschlucken. Sobald dies passiert, spiilen Sie sofort mit
viel Wasser und gehen Sie zur Behandlung ins Krankenhaus.

14. Der Benutzer sollte keine medizinisch relevanten Entscheidungen treffen,
ohne vorher seinen Arzt zu konsultieren.

LEISTUNGSMERKMALE:

1. Kreuzreaktivitat

Die folgenden pathogenen Mikroorganismen wurden getestet und die
Testergebnisse waren negativ, was darauf hindeutet, dass es keine Kreuzreak-
tion mit den folgenden Testsubstanzen gibt.

Vergleichen Sie die Ergebnisse des SARS-CoV-2 Nucleocapsid (N) Antigen
Rapid Detection Kit mit den Ergebnissen des neuartigen Coronavirus-Nuk-
leinsaure-Nachweisreagenz (RT-PCR) in gliltigen Fallen. Die Ergebnisse sind
unten gezeigt.

Statistik der Untersuchungsergebnisse von Nasenabstrichproben:

Biologische

Risiken / Zum Selbsttest

Nicht &
wiederverwenden bd

A\

REFERENZNUMMERN FUR JEDE VERPACKUNGSSPEZIFIKATION

Reagenzien o RT-PCR ooy Gesamt
ositiv egativ VERPAC EZIFIKATIONEN REF VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN REF
SARSCoV-2 NuckeocapsidN) | _Positiv 105 0 105

e Sapdeteeer | Negativ 5 P o1 1 Testikit RQO0501001HK 10 Tests/kit RQO0501010HK
Gesamt 110 456 566 2 Tests/kit RQO0501002HK 12 Tests/kit RQ00501012HK
PR 3 Tests/kit RQO0501003HK 15 Tests/kit RQO0501015HK
Wert Untere Grenze Obergrenze 5 Tests/kit RQO0501005HK 20 Tests/kit RQ00501020HK
Posiive Koinzidenzrats 95.45% 89.71% 98.51% 6 Tests/kit RQ00501006HK 25 Tests/kit RQ00501025HK

Negative Koinzidenzrate >99.90% 99.19% 100.00% 7T kit 30T K
o oo oo XIT) ests/ki RQO0501007HK ests/kit RQ00501030HK
8 Tests/kit RQO0501008HK 50 Tests/kit RQ00501050HK

Positive Koinzidenzrate (Sensitivitat): 95.45 % (95 % Kl: 89.71 % ~ 98.51 %) 9 Tests/kit RQ00501009HK.

Negative Koinzidenzrate (Spezifitat): > 99.90 % (95 % Kl: 99.19 % ~ 100.00 %)
Gesamtkoinzidenzrate: 99.12 % (95 % Kl: 97.95 % ~ 99.71 %)

Erlauterung: Zum Beispiel 92.9 % Sensitivitat: Bei insgesamt 70 PCR-bestéatigten
positiven Proben wurden 65 PCR-bestatigte positive Proben vom
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest korrekt erkannt. Es gibt 5 falsch negative
Falle.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie experimentieren,
und befolgen Sie strikt die Betriebsverfahren in der Anleitung.

2. Die Entnahme, Lagerung und Untersuchung von Proben sollte in strikter
Ubereinstimmung mit den einschlagigen Richtlinien erfolgen.

3. Nach der Inspektion sollten die verwendeten Materialien in den medizinischen
Abfallbeutel gegeben und dann gemaR den ortlichen Richtlinien behandelt
werden.

Nanjing Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

Building B6-2, No. 9, Weidi Road, Xianlin University Town, Xianlin Subdistrict,
Qixia District, Nanjing City, China

Tel: +86(025)83696681 www.syngenemed.com
Service-Mail: sales@syngenebio.com
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Kit di Rilevamento Rapido dell'Antigene
del Nucleocapside (N) SARS-CoV-2

(metodo dell'oro colloidale)
Manuale utente

Solo per eseguire f'autotest! Si prega di feggere con attenzione questo manuale prima deffutilizzo
per assicurare un uso corretto.

NOME DEL PRODOTTO:Kit di Rilevamento Rapido dell'Antigene del
Nucleocapside (N) SARS-CoV-2 (metodo dell'oro colloidale)

FUR DAS ALTER: 15-70

SPECIFICHE DELLA CONFEZIONE:
1/2/3/5/6/718/9/10/12/15/20/25/30/50 test (s) /kit

USO PREVISTO:Il prodotto viene utilizzato per il rilevamento qualitativo
dellinfezione da SARS-CoV-2. Il virus SARS-CoV-2 pud causare morte e
complicazioni. Nessuno strumento richiesto. Pud essere utilizzato per lo
screening di pazienti infetti. Questo kit & utilizzato per uso personale da profani
non addestrati.

PRINCIPI DEL TEST: Questo prodotto utilizza I'immunocromatografia dell'oro
colloidale combinata con il principio del sandwich a doppio anticorpo per rilevare
I'antigene N del nuovo coronavirus nei campioni di tamponi nasali umani. Dopo
aver aggiunto il campione da testare, I'antigene SARS-CoV-2 nel campione € il
coniugato oro colloidale rivestito-lgY-SARS-CoV-2 anticorpo-1 sul tampone di
legame subiscono un legame immunologico specifico per formare un complesso
antigene-oro colloidale . Mentre il liquido scorre, il complesso antigene-oro
colloidale si lega al nuovo anticorpo 2 del coronavirus rivestito sull'area di
rilevamento (T) della membrana di nitrocellulosa e viene catturato dall'area di
rilevamento (T), formando una banda colorata. Il marcatore dell'oro colloidale
IgY & specificamente legato immunologicamente all'anticorpo anti-IgY rivestito
sull'area di controllo della qualita della membrana di nitrocellulosa (C). L'area di
controllo qualita (C) € colorata indipendentemente dal fatto che il campione
contenga o meno nuovi antigeni del coronavirus.

Liquido di estrazione
Provetta di estrazione

Striscia del test Tampone

Orologio 0 ora
(Materiali richiesti ma non forniti)

&

Sacchetto per scarti medici

Manuale di istruzioni

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E PERIODO DI VALIDITA:

1. Condizioni di conservazione: La confezione originale deve essere conservata
in un luogo asciutto a 4~30°C, al riparo dalla luce e non congelare.

2. Periodo di validita: 18 mesi.

3. La striscia del test deve essere utilizzata il prima possibile entro 1 ora da
quando viene estratta dalla busta di alluminio.

__ spanien | Ce..

Kit de Detecciéon Rapida de Antigeno de la
Nucleocapside (N) para SARS-CoV-2

(Método de oro coloidal)
Manual de Usuario

jSolo para Uso de Autoprueba! Lea el Manuat
para garantizar un uso adecuado.

NOMBRE DEL PRODUCTO:Kit de Deteccion Rapida de Antigeno de la
Nucleocapside (N) para SARS-CoV-2

antes de la

PARA LA EDAD: 15-70

ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE:
1/2/3/516/7/8/9/10/12/15/20/25/30/50 prueba(s)/kit

USO PREVISTO: El producto se utiliza para la deteccion cualitativa de la
infeccion por SARS-CoV-2. El virus SARS-CoV-2 puede causar la muerte y
complicaciones. No requiere instrumento. Se puede utilizar para la deteccion de
pacientes infectados. Este kit se utiliza para uso personal por laicos no capacita-
dos.

PRINCIPIO DE PRUEBA: Este producto utiliza inmunocromatografia de oro
coloidal combinada con el principio de sandwich de doble anticuerpo para
detectar el antigeno N del nuevo coronavirus en muestras de hisopos nasales
humanos. Después de agregar la muestra que se analizara, el antigeno
SARS-CoV-2 en la muestra y el conjugado de oro coloidal-IgY-SARS-CoV-2
anticuerpo-1 recubierto en la almohadilla de unién experimentan una unién
inmunoldgica especifica para formar un complejo antigeno-oro coloidal. A
medida que el liquido fluye, el complejo antigeno-oro coloidal se une al nuevo
anticuerpo contra el coronavirus 2 que recubre el area de deteccion (T) de la
membrana de nitrocelulosa y es capturado por el area de deteccion (T),
formando una banda de color. EI marcador de oro coloidal IgY se une
inmunolégicamente de forma especifica al anticuerpo anti-lgY que recubre el
area de control de calidad de la membrana de nitrocelulosa (C). El area de
control de calidad (C) esta coloreada ya sea que la muestra contenga o no
nuevos antigenos de coronavirus.

Tampon de extraccion

Tubo de extraccion Torunda

Almohadilla de prueba

Bolsa de desechos médicos

Reloj 0 hora
idos

(Material

Manual de i

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PERIODO DE VIGENCIA:

1. Condiciones de almacenamiento: El embalaje original debe almacenarse en
un lugar seco a 4 ~ 30°C, protegido de la luz solar y la congelacion.

2. Periodo de vigencia: 18 meses.

3. La almohadilla de prueba debe usarse lo antes posible dentro de 1 hora
después de desempacar la bolsa de lamina de aluminio.

__ Swedish | Ce..

SARS-CoV-2 Nukleokapsid (N)
Antigen Snabb Detektionskit

(Kolloidalt Guldmetod)
Bruksanvisning

Endast for sjéivtest! Vaniigen ds denna bruksanvisning noggrant fére varje anvédndning for att
sékerstéfia korrekt anvandning.

PRODUKTNAMN:SARS-CoV-2 Nukleokapsid (N) Antigen Snabb Detektionskit
(Kolloidalt Guldmetod)

FOR ALDER: 15-70

FORPACKNINGSSPECIFIKATIONER:
1/2/3/5/6/718/9/10/12/15/20/25/30/50 test(er)/kit

AVSEDD ANVANDNING:Denna produkt anvands fér kvalitativ detektion av
SARS-CoV-2-infektion. SARS-CoV-2-virus kan orsaka dodsfall och komplika-
tioner. Instrument kravs inte. Det kan anvandas for screening av tidigt
infekterade patienter och asymtomatiska patienter. Detta kit anvands for
personligt bruk av outbildade personer.

TESTPRINCIP:Denna produkt anvander kolloidal guldimmunokromatografi i
kombination med dubbelantikroppssandwichprincipen for att detektera
N-antigenet fran det nya coronaviruset i humana nasprover. Efter tillsats av
provet som ska testas genomgar SARS-CoV-2-antigenet i provet och det
belagda kolloidala guld-IgY-SARS-CoV-2 antikropp-1-konjugatet pa bindnings-
dynan specifik immunologisk bindning for att bilda ett antigen-kolloidalt guldkom-
plex . Nar vatskan flodar binder det antigen-kolloidala guldkomplexet till den nya
coronavirus-antikroppen 2 som ar belagd pa detektionsomradet (T) av nitrocellu-
losamembranet och fangas upp av detektionsomradet (T) och bildar ett
fargband. Den kolloidala IgY-guldmarkdren &r specifikt immunologiskt bunden till
anti-lgY-antikroppen belagd pa kvalitetskontrollomradet for nitrocellulosamem-
branet (C). Kvalitetskontrollomradet (C) ar fargat oavsett om provet innehaller
nya coronavirusantigener eller inte.

Extraktionsbuffert
Extraktionsror

Testdyna

&

Medicinsk aviallspése

Klocka eller timer
Bruksanvisning (material krévs men tillhandahalls inte),

FORVARINGSFORHALLANDEN OCH GILTIGHETSTID

1. Forvaringsforhallanden: Originalférpackningen ska forvaras pa en torr plats
vid 4~30°C, borta fran ljus och far inte frysas.

2. Giltighetstid: 18 manader.

3. Testdynan ska anvéndas sa snart som mojligt inom 1 timme efter att
aluminiumfoliepasen har packats upp.

METODO DEL TEST:

Prima di cominciare il test, si prega di lavarsi le mani con
sapone o utilizzare un disinfettante, asciugare le mani
prima di eseguire il test.

1. Aprire la busta di alluminio, estrarre la striscia del test
e metterla su un tavolo pulito.

2. Inserire il tubo di estrazione direttamente nel foro
preimpostato sulla confezione o posizionare il tubo di
estrazione verticalmente su un supporto per tubi.

3. Rimuovere il coperchio o sigillare la pellicola dal tubo.

4. Estrarre il tampone dall'involucro.
Non toccare ia testina def tampone.

5. Inserire in maniera delicata l'intera testina del
tampone (1/2~3/4) in ciascuna narice e ruotare
lentamente il tampone seguendo un percorso
circolare per almeno 4 volte.

6.Inserire il tampone con il campione nella provetta di
estrazione. Ruotare il tampone o pizzicare il tubo di
estrazione con le dita, quindi rompere parte del
tampone.

7.Installare il gocciolatore, far cadere in maniera
verticale 3 gocce del campione raccolto diluito nel foro
del campione (S) della striscia di test e iniziare il
cronometraggio.

8.Leggere il risultato in 10-15 minuti. Il risultato € valido
entro 15 minuti.

9. Mettere i componenti che sono stati utilizzati nel
sacchetto degli scarti medici e smaltirli in base alle
normative locali. Dopo il test, lavarsi le mani e
disinfettare.

)

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST:

Positivo:
Due bande rosse, l'area di rilevamento (linea T) e l'area di
controllo qualita (linea C).

Nota: un risultato positivo significa che & probabile che tu abbia il
c| COVID-19. Per confermare il risultato, si consiglia di ripetere il
test dopo 24-36 ore. | risultati dei test dovrebbero sempre essere
T| considerati nel contesto delle osservazioni cliniche e dei dati
epidemiologici nel prendere le decisioni diagnostiche finali e la
O S| gestione del paziente. Se sei risultato positivo, mettiti immediata-
mente in auto-quarantena seguendo le linee guida locali e
contatta il tuo medico di base/medico o il dipartimento sanitario

locale secondo le istruzioni delle tue autorita locali.

METODO DE PRUEBA:

Negativo:
C'é una banda rossa, area di controllo qualita (linea C).

Nota:un risultato negativo del test significa che le
proteine del virus che causa il COVID-19 non si trovano
nei campioni. Tuttavia, & possibile che questo test dia
un risultato negativo non corretto (falso negativo) in
O s alcune persone con COVID-19. Pertanto, un risultato
negativo non esclude completamente la possibilita di
avere il COVID-19. Si consiglia di ripetere il test dopo
24-36 ore. Anche se é risultato negativo due volte, &
necessario osservare le regole di distanziamento
sociale e igiene, la migrazione/viaggi, la partecipazione
a eventi popolati, devono seguire le linee guida/requisiti
COVID locali.
Non valido:
Nessuna banda o una banda sulla linea T. Il test non &
valido e deve essere ripetuto con un nuovo kit.

O

)

¢ ¢ Nota:il volume del campione insufficiente o le tecniche
T 1| procedurali errate sono le ragioni pit probabili per un
risultato non valido. Esaminare attentamente la
O s O s| procedura e ripetere il test con un nuovo kit di test o
contattare un centro di test COVID-19 per program-
mare un test basato su RT-PCR.
LIMITAZION:

1. ESCLUSIVAMENTE PER UTILIZZO DI TEST A CASA O AUTO TEST.

2. | campioni devono essere testati a temperatura ambiente.

3. Tutti gli utenti devono leggere attentamente il manuale utente prima di
eseguire il test.

4. Evitare schizzi o aerosol di campioni e soluzione tampone.

5. Evitare I'esposizione diretta alla luce solare quando si conserva il kit di test.
6. Per evitare contaminazioni, non toccare la punta del tampone quando si apre
la confezione del tampone.

7. Per evitare la contaminazione incrociata, i tamponi non devono essere
utilizzati per la raccolta ripetuta dei campioni.

8. Dovrebbe essere testato su un desktop piatto.

9. Non utilizzare il test kit oltre la data di scadenza.

10. Non utilizzare la scheda o il tampone se la busta di alluminio & perforata o
sigillata non bene.

11. La quantita di antigene in un campione pud diminuire con la durata della
malattia. | campioni prelevati dopo 10 giorni dalla malattia hanno maggiori
probabilita di risultare negativi rispetto a un test RT-PCR.

12. Si raccomanda di ripetere il test se: sospetto persistente di infezione,
esposizione ambientale/lavorativa ad alto rischio o altri requisiti.

13. Tutti i campioni ei reagenti devono evitare il contatto diretto con la pelle e gli
occhi e non ingerirli. Una volta che cio accade, sciacquare immediatamente con
abbondante acqua e andare in ospedale per il trattamento.

14. L'utente non deve prendere alcuna decisione medica rilevante senza aver
prima consultato il proprio medico.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE:

1. Reattivita crociata

Sono stati testati i seguenti microrganismi patogeni e i risultati del test sono stati
negativi, indicando che non vi € alcuna reazione crociata con le seguenti
sostanze in esame.

Analiti test. Haemophilus influenzae <1.0x10°CFU/mL
navirus umano endemico NL63 <9.87x10°PFU/mL. Streptococcus pneumoniae <1.0x10°CFU/mL
MERS coronavirus <793PFU/mL Streptococcus pyogenes <1.0x10°CFU/mL
Virus dellinfluenza A (H3N2) <8.82x10* PFU/mL. candida albicans <1.0x10°CFU/mL.
B (Malesia) <2.92x10°PFU/mL. Bordetella parapertosse <1.0x10°CFU/mL
Rinovirus <417x10°PFUImL Mycoplasma pneumoniae <1.0x10°CFUImL
ronavirus umano endemico OC43 <1.0x10°PFUImL Chlamydia pneumoniae <1.0x10°CFUImL
‘Coronavirus umano endemico 229E <1.0x10°PFUImL Legionella pneumofia <1.0x10°CFUImL
Adenovirus <1.0x10°PFUmL tuberculosis <1.0x10°CFUImL
<1.0x10°PFUImL yersinensis <1.0x10°CFUIML
Virus della enza ditipo 1 <1.0x10°PFUML <1.0x10°CFUImL
Virus della parainfluenza di tipo 2 < 1.0x10°PFU/mL. <1.0x10°CFU/mL
virus parainfiuenzale di ipo 3 <1.0x10°PFUImL Streptococco salivario <1.0x10°CFUIML
virus parainfluenzale di tipo 4 < 1.0x10°PFU/mL Coronavirus umano endemico HKU1 <1x10° PFU/mL
Virus deffinfluenza A (H1N1) <1.0x10°PFUImL SARS coronavirus <1x10° PFUImL
Enterovirus < 1.0x10°PFU/mL. salivarius <1x10° CFU/mL

Virus respiratorio sinciziale rispetivamente| < 1.0x10°PFUImL Risciacquo nasale umano <14%

RIFEREMENTI:

1. Lamarre A, Talbot PJ. Effect of pH and temperature on the infectivity of
human coronavirus 229E. Canadian Journal of Microbiology.
1989;35(10):972-4.

2. Bucknall RA, King LM, Kapikian AZ, Chanock RM. Studies with human
coronaviruses Il.Some properties of strains 229E and OC43. Proceedings of
the Society for Experimental Biology and Medicine. 1972;139(3):722-7.

GARANZIA E SUPPORTO TECNICO: se il messaggio non valido si ripete o
necessita di supporto tecnico, contattare Synthgene Medical Technology Co.,
Ltd. Centro assistenza e supporto clienti.

SPIEGAZIONE ETICHETTA PER L’'UTENTE

2. Interferenza

Dispositivo
Sono state testate le seguenti sostanze interferenti interne ed esterne e i risultati medico dizgnostico Codice dilotto ; Test per kit
del test sono stati negativi, indicando che non vi sono interferenze con le
seguenti sostanze di prova. Rappresentante
Usare entro autorizzato
Analiti i Analiti d Produttore la data nella Comunita
Mucina purificata. <10mg/mL Cloruro di sodio <0.9% Europea
a-interferone <3million U Flumetasone <200ug/mL . N
Ribavirina <2.0mg/mL. Budesonide <0.64nmollL . g Non utilizzare se
Oseftamivir <375ug/L Benzocaina <150mg/dL C € 1434 Marchio CE ‘ I = Mantenere la confezione
Peramivir <20ugimL Mupirocina <0.15mg/dL asciutto & danneggiata
Levofloxacina <sugimL Biotina <0.354mgldL
Azitromicina <0.15g/L. Difenidramina 50.0774mg/dL Consultare le N g Sterilizzat
Ceftriaxone <100mgimL_ Destrometorfano <0.00156mglidL I::E:I istruzioni per umero B rereRielEo] | oo on
Meropenem <TugmL <1.2mg/dL luso catalogo ossido dietilene
Tobramicina <0.125mg/mlL_ Muco nasofaringeo normale <5%
Ossimetazolina <0.126ugldL Sangue intero <5%

3. Performance clinica

Confronta i risultati del kit di rilevamento rapido dell'antigene del nucleocapside
(N) SARS-CoV-2 con i risultati del nuovo reagente di rilevamento dell'acido
nucleico del coronavirus (RT-PCR) in casi validi. | risultati sono mostrati sotto.
Statistiche dei risultati dei test dei campioni di tamponi nasali:

.

3dc Limite di
Data di
temperatura:
produzione A”C/R/ P

4~30°C

Rischi biologici ’i
/

o
A

Tenere lontano
dalla luce solare

5
%

Non riutilizzare Per autotest

RT-PCR
i Total
Reagenti Positivo Negativo NUMERI DI RIF. PER CIASCUNA SPECIFICA DELL'IMBALLAGGIO
SSARS-CoV-2 Nucleocapsid(N) ‘ Positivo 105 0 105
Al Rapid Det Ki L
r}tégj;;’d:f;mﬂ;;ﬁl;’;) it ‘ Negativo 5 456 461 SPECIFICHE DELL'IMBALLAGGIO REF SPECIFICHE DELLIMBALLAGGIO REF
Total 110 456 566 1 Test/kit RQO0501001HK 10 Tests/kit RQ00501010HK
957K 2 Tests/kit RQ00501002HK 12 Tests/kit RQ00501012HK
Indicatori statistici Valore stimato Limite inferiore Limite superiore 3 Tests/kit RQ00501003HK 15 Tests/kit RQ00501015HK
Tasso d coincidenza positvo 95.45% 8971% 98.51% 5 Tests/kit RQ00501005HK 20 Tests/kit RQ00501020HK
Tasso di coincidenza negativa >99.90% 99.19% 100.00% -
e ————. XA 5 o5 971% 6 Tests/kit RQ00501006HK 25 Tests/kit RQ00501025HK
7 Tests/kit RQ00501007HK 30 Tests/kit RQ00501030HK
Tasso di coincidenza positiva (sensibilita): 95.45% (IC 95%: 89.71% ~ 98.51%) 8 Tests/kit RQ00501008HK 50 Tests/kit RQO0501050HK
Tasso di coincidenza negativa (specificita): > 99.90% (IC 95%: 99.19% ~ 9 Tostokit RQV0501009HK
100.00%)

Tasso di coincidenza totale: 99.12% (IC 95%: 97.95%~99.71%)

Spiegazione: Ad esempio, 92.9% di sensibilita: in totale 70 campioni positivi
confermati dalla PCR, 65 campioni positivi confermati dalla PCR sono stati rilevati
correttamente dal test rapido dell'antigene SARS-CoV-2. Ci sono 5 falsi negativi.

PRECAUZIONI:

1. Leggere attentamente queste istruzioni prima di sperimentare e seguire
rigorosamente le procedure operative nelle istruzioni.

2. La raccolta, la conservazione e il test dei campioni devono essere effettuati in
stretta conformita con le linee guida pertinenti.

3. Dopo l'ispezione, i materiali usati devono essere inseriti nel sacchetto dei rifiuti
sanitari e quindi manipolati secondo le linee guida locali.

Antes de comenzar la prueba, lavese las manos con
jabén o use un desinfectante para manos, séquese las
manos antes de la prueba.

1. Rasgue la bolsa de ldamina de aluminio, saque la
almohadilla de prueba y coloéquela plana sobre una
mesa limpia.

2. Inserte el tubo de extraccion directamente en el orificio
preestablecido en la caja del paquete o coloque el tubo de

extraccion verticalmente en un soporte para tubos.
“ | |
3. Retire la tapa o selle la pelicula del tubo.
t

4. Saque el hisopo del envoltorio. No toque la cabeza
del hisopo.

5. Inserte suavemente toda la cabeza del hisopo (1/2 ~
3/4) en cada fosa nasal y gire lentamente el hisopo en
un recorrido circular al menos 4 veces.

Ve 6.Inserte el hisopo con la muestra en el tubo de

;@%# 2% extraccion. Gire el hisopo o pellizque el tubo de

\E N extraccion con los dedos y luego rompa parte del
‘ hisopo.

7. Instale el gotero, deje caer 3 gotas de la muestra
recolectada diluida verticalmente en el orificio de
muestra (S) de la almohadilla de prueba y comience a
cronometrar.

‘)gxa
A

Roas 8.Lea el resultado en 10-15 minutos. El resultado sera
vélido en 15 minutos.

9. Coloque los componentes usados en la bolsa de desechos
médicos y deséchelos de acuerdo con las regulaciones
locales. Lavese y desinfecte las manos después de la prueba.

£ (p

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA:

Positivo:
Dos bandas rojas, el area de deteccion (linea T) y el area de
control de calidad (linea C).

Nota: Un resultado positivo significa que es probable que tenga
COVID-19. Para confirmar el resultado, se recomienda repetir la
prueba después de 24 a 36 horas. Los resultados de las pruebas
siempre deben considerarse en el contexto de las observaciones
clinicas y los datos epidemiolégicos al tomar las decisiones
finales de diagnoéstico y manejo del paciente. Si su resultado es
positivo, péngase en cuarentena de inmediato siguiendo las
pautas locales y comuniquese con su médico general/médico o
con el departamento de salud local de acuerdo con las
instrucciones de las autoridades locales.

O

oy

O
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TESTMETOD:

Negativo:
Hay una banda roja, area de control de calidad (linea C).

Nota: Un resultado negativo de la prueba significa que las

proteinas del virus que causa el COVID-19 no se encuentran

en sus muestras. Sin embargo, es posible que esta prueba dé

un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en algunas

O s personas con COVID-19. Por lo tanto, un resultado negativo no
descarta por completo la posibilidad de tener COVID-19. Se
recomienda repetir la prueba después de 24 a 36 horas. Incluso
si la prueba dio negativo dos veces, se deben observar las
reglas de higiene y distanciamiento social, la migraciéniviajes,
la asistencia a eventos concumidos, deben seguir las
pautas/requisitos locales de COVID.

O

Invalido:

Ninguna banda o una banda en lalinea T. La prueba no
es valida y debe repetirse con un nuevo kit.

¢ ¢ Nota:El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de
T 7| procedimiento incorrectas son las razones mas probables
de un resultado no vdlido. Revise el procedimiento
O s O s | detenidamente y repita la prueba con un nuevo kit de prueba
0 comuniquese con un centro de pruebas de COVID-19
para programar una prueba basada en RT-PCR.
LIMITATIONS:

1. SOLO PARA USO DE PRUEBAS EN EL HOGAR O AUTOPRUEBAS.

2. Las muestras deben analizarse a temperatura ambiente.

3. Todos los usuarios deben leer detenidamente el manual de usuario antes de
realizar la prueba.

4. Evite salpicar o pulverizar las muestras y la solucién tampén.

5. Evite la exposicion directa a la luz solar cuando almacene el kit de prueba.
6. Para evitar la contaminacién, no toque la punta del hisopo al abrir el paquete
del hisopo.

7. Para evitar la contaminacién cruzada, los hisopos no deben utilizarse para la
recogida repetida de muestras.

8. Debe probarse en un escritorio plano.

9. No use el kit de prueba mas alla de la fecha de vencimiento.

10. No use la tarjeta o el hisopo si la bolsa de papel de aluminio esta perforada
o mal sellada.

11. La cantidad de antigeno en una muestra puede disminuir con la duracién de
la enfermedad. Las muestras tomadas después de 10 dias de la enfermedad
tienen mas probabilidades de dar negativo en comparacién con una prueba de
RT-PCR.

12. Se recomienda repetir la prueba si: sospecha persistente de infeccion,
exposicién ambiental/ocupacional de alto riesgo u otros requisitos.

13. Todas las muestras y reactivos deben evitar el contacto directo con la piel y
los ojos, y no tragar. Una vez que esto suceda, enjuague inmediatamente con
abundante agua y acuda al hospital para recibir tratamiento.

14. El usuario no debe tomar ninguna decision médica relevante sin antes
consultar a su médico.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION:

1. Reactividad cruzada

Se probaron los siguientes microorganismos patégenos y los resultados de la
prueba fueron negativos, lo que indica que no hay reaccién cruzada con las
siguientes sustancias de prueba.

Analitos pr philus influenzae <1.010°CFUIML
Coronavirus humano endémico NL63 <9.87x10°PFU/mL. Steotococos neumonia <1.0x10°CFU/mL
MERScoronavirus <793PFUIML Streptococcus pyogenes <1.0x10°CFU/mL
Virus de la gripe A (H3N2) <8.82x10° PFU/mL Candida albicans <1.0x10°CFU/mL.
Virus de la influenza B (Malasia ) <2.92x10°PFUImML. Bordetella parapertussis <1.0x10°CFU/mL.
Rinovirus <4 17x10°PFU/mL. Micoplasma pneumoniae <1.0x10°CFU/mL.
Coronavirus humano endémico OC43 < 1.0x10°PFU/mL Clamidia neumonia <1.0x10°CFU/mL.
‘Coronavirus humano endémico 229E < 1.0x10°PFU/mL Legionella pneumophila <1.0x10°CFU/mL
Adenovirus < 10K10PFUML Tuberculosis micobacteriana <1.0x10°CFU/mL
Metapneumovirus < 1.0x10°PFU/mL. Preumocystis yersinensis <1.0x10°CFU/mL
Virus de la parainfluenza tipo 1 < 1.0x10°PFU/mL Pseudomonas aeruginosa <1.0x10°CFU/mL
Virus de la parainfluenza tipo 2 < 1.0x10°PFU/mL Estafilococo aureus <1.0x10°CFU/mL
Virus de la parainfluenza tipo 3 < 1.0x10°PFU/mL Streptococeus salivarius <1.0x10°CFU/mL
Virus de la tipo4 < 1.0x10°PFU/mL Coronavirus humano endémico HKU1 <1x10° PFUImL
Virus de la gripe A (HIN1) < 1.0x10°PFU/mL ‘SARScoronavirus <1x10° PFUImL
enterovirus < 1.0x10°PFU/mL i <1x10° CFUImL

< 1.0x10°PFU/mL Enjuague nasal humano <14%

2. Interferencia
Se probaron las siguientes sustancias de interferencia interna y externa, y los
resultados de la prueba fueron negativos, lo que indica que no hay interferencia

Nanjing Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

Building B6-2, No. 9, Weidi Road, Xianlin University Town, Xianlin Subdistrict,
Qixia District, Nanjing City, China

Tel: +86(025)83696681 www.syngenemed.com
Service-Mail: sales@syngenebio.com
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Zonnehof 36, 2632 BE, Nootdorp, Netherland
vice.com
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REFERENCIAS:
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GARANTIA Y SOPORTE TECNICO: Si se repite un mensaje no valido o
necesita soporte técnico, comuniquese con el Centro de soporte y servicio al
cliente de Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

ETIQUETA INTRODUCIR PARA EL USUARIO

Contiene suficiente
para<n>pruebas

Cédigo de lote
in vitro

Dispositivo médico

Representante
con las siguientes sustancias de prueba. “ Fabricante Utilizar por fecha autorzadoenla
Comunidad Europea
Analitos Analitos
Mucina purificada <10mgimL Cloruro de sodio <0.9% s No lo use si el
et Sl Franemeone oL C€ | Marcatoce ‘T Mantener seco @ oadueto oeta
Ribavirina <2.0mg/mL Budesonida <0.64nmollL. dafado
Oseltamivir <375ug/L. Benzocaina <150mg/dL
Peramivir <20ug/mL Mupirocina <0.15mg/dL Consut
Levofloxacino <SugimL_ Biotina <0354mg/dL  consultar Namero de Esterilizado con
‘Aziromiina EXE 5 <0.0774amgiaL Eli:l nstiucciones catalogo oxido de efileno
Coftiaxona <100mgimL b <0.00156mg/dL
Meropenem <tugimL [} <1.2mg/dL
Tobramicina <0.125mg/mL Mucosidad normal <5% Fecha de 30°C) Limite de ;‘:’—\ Mantener alejado
B <0.126ugL Sangre ontera % ﬂ mandfactura | g%, temporatur ,ﬁ{\ de la luz solar

3. Rendimiento clinico

Compare los resultados del kit de deteccion rapida de antigeno de nucleocap-
side (N) del SARS-CoV-2 con los resultados del nuevo reactivo de deteccion de
acido nucleico del coronavirus (RT-PCR) en casos validos. Los resultados se
muestran a continuacion.

Estadisticas de los resultados de las pruebas de muestras de hisopos nasales:

No reutilizar

o
Riesgos biolégicos ’a
7

Para
autodiagnéstico

NUMEROS DE REF PARA CADA ESPECIFICACION DE EMBALAJE

Reacti RTPCR Total ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE REF ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE REF
eactivos Positivo Negativo
Ktde deeccen ipidade angero | _ Positivo 105 0 0% 1 pruebakit RQO0501001HK 10 pruebas/kit RQ00501010HK
de -] (N) SARS-CoV-2 n
(métododo orocooida) | Negativo 5 456 461 2 pruebas/kit RQ00501002HK 12 pruebas/kit RQ00501012HK
Total 10 456 566 3 pruebasrkit RQO0501003HK 15 pruebas/kit RQ00501015HK
var 95%Cl- 5 pruebas/kit RQO0501005HK 20 pruebas/kit RQ00501020HK
alor PR - PR )
Limite inferior Limite superior 6 pruebas/kit RQ00501006HK 25 pruebas/kit RQ00501025HK
Tasa de coincidencia positiva 95.45% 89.71% 98.51%
e ——— S9990% So10% 00.00% 7 pruebas/kit RQ00501007HK 30 pruebas/kit RQ00501030HK
Tasa de coincidencia total 99.12% 97.95% 99.71% 8 pruebas/kit RQ00501008HK 50 pruebas/kit RQ00501050HK
9 pruebas/kit RQO0501009HK

Tasa de coincidencia positiva (Sensibilidad): 95.45 % (IC del 95 %: 89.71 %~98.51 %)
Tasa de coincidencia negativa (especificidad): > 99.90 % (IC del 95 %: 99.19 %~100.00 %)
Tasa de coincidencia total: 99.12 % (95 % IC: 97.95 %~99.71 %)

Explicacién: Por ejemplo, 92.9% Sensibilidad: En total, 70 muestras positivas
confirmadas por PCR, 65 muestras positivas confirmadas por PCR fueron
detectadas correctamente por la prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2. Hay
5 casos de falsos negativos.

PRECAUCIONES:

1. Lea atentamente estas instrucciones antes de experimentar y siga
estrictamente los procedimientos operativos de las instrucciones.

2. La recoleccion, el almacenamiento y el andlisis de las muestras deben
llevarse a cabo en estricta conformidad con las directrices pertinentes.

3. Después de la inspeccidn, los materiales usados deben colocarse en la bolsa
de desechos médicos y luego manipularse de acuerdo con las pautas locales.

Innan du pabdrjar testet, tvatta hdnderna med tval eller
anvand handsprit och torka innan du testar.

1.Riv upp aluminiumfoliepasen, ta ut testdynan och lagg
den platt pa ett rent bord.

2.Satt in extraktionsroret rakt in i det forinstallda halet pa
forpackningen eller placera extraktionsroret vertikalt pa
en rorhallare.

3. Ta bort locket eller forsegla filmen fran roret.

4. Ta pinnen ur omslaget.
Ror inte pinnens huvud.

5.For forsiktigt in hela pinnens huvud (1/2~3/4) i varje
nasborre och vrid pinnen langsamt i en cirkular bana
minst 4 ganger.

V4 6.Satt in pinnen med provet i extraktionsréret. Vrid
;_ﬁk# i pinnen eller nyp ihop extraktionsréret med fingrarna i
H N .ﬁ minst 30 sekunder och bryt sedan av en del av pinnen.
> g "
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\ 9. Lagg de anvénda komponenterna i den medicinska

= avfallspasen och kassera dem enligt lokala
@

7.Installera dropparen, slapp 3 droppar av det
utspadda uppsamlade provet vertikalt i provhalet (S)
pa testdynan och borja ta tid.

8.Las resultatet pa 10-15 minuter. Resultatet ar ogiltigt
efter 15 minuter.

testning.

bestdmmelser. Tvatta handerna och desinficera efter
TOLKNING AV TESTRESULTATEN:

Positivt:
Det finns tva réda remsor, dvs. detektionslinjen (T-linjen) och
kvalitetskontrolllinjen (C-linjen) ar bada fargade.

OBS: Ett positivt resultat betyder att du sannolikt har COVID-19.

c| For att bekrafta resultatet rekommenderas att testet upprepas

efter 24 till 36 timmar. Testresultat bor alltid beaktas i samband

Tl med Kkliniska observationer och epidemiologiska data vid

slutgiltiga diagnostiska och patienthanteringsbeslut. Om det

O S| testats positivt, isolera dig omedelbart enligt dina lokala riktlinjer

och kontakta din allmanlékare/lakare eller den lokala

hélsoavdelningen i enlighet med instruktionerna fran dina lokala
myndigheter.

Negativ:
Det finns ett rétt band, kvalitetskontrollomrade (C-linje).

OBS:Ett negativt resultat betyder att du sannolikt inte

har COVID-19. Det ar dock mdjligt ett falskt negativt

resultat, dvs. ett negativt testresultat fran en

COVID-19-patient. Darfér utesluter inte ett negativt

O s resultat helt modjligheten att ha COVID-19. Det
rekommenderas att testet upprepas efter 24 till 36
timmar. Aven om det testats negativt tva ganger, maste
social distansering och hygienregler foljas, och vid
migration/resor och deltagande i befolkade evenemang
bor du félja dina lokala riktlinjer/krav mot COVID.

O

Ogiltigt:
Inget band alls eller ett band pa T-linjen. Testet ar
ogiltigt och bor upprepas med ett nytt kit.

OBS:Otillracklig provvolym eller felaktiga procedurer ar

T 1| de mest sannolika orsakerna till ett ogiltigt resultat. Ga

igenom proceduren noggrant och upprepa testet med

O s O s | ett nytt testkit eller kontakta ett COVID-19-testcenter for
att schemalagga ett RT-PCR-baserat test.

BEGRANSNINGAR:

1. ENDAST FOR HEMETEST ELLER SJALVTEST ANVANDNING.

2. Proverna ska testas i rumstemperatur.

3. Alla anvandare maste lasa bruksanvisningen noggrant innan testet utfors.

4. Undvik att sténka eller spraya prover och buffertlésning.

5. Undvik direkt exponering for solljus nar du forvarar testsatsen.

6. For att undvika kontaminering, ror inte spetsen pa pinnen nar du 6ppnar
pinnens férpackning.

7. For att undvika korskontaminering far pinnproverna inte anvandas for
upprepad provtagning.

8. Bor testas pa ett platt skrivbord.

9. Anvand inte testkitet efter utgangsdatumet.

10. Anvand inte kortet eller pinnen om aluminiumfoliepasen ar punkterad eller
forseglad daligt.

11. Mangden antigen i ett prov kan minska med sjukdomens varaktighet. Prover
som tas efter 10 dagar av sjukdomen ar mer benagna att testa negativa jamfort
med ett RT-PCR-test.

12. Upprepade tester rekommenderas om: ihallande misstanke om infektion,
hogriskexponering for miljé/yrkesméssig exponering eller andra krav.

13. Alla prover och reagenser bér undvika direktkontakt med hud och égon och
inte svalja. Nar detta hander, skolj omedelbart med mycket vatten och ga till
sjukhuset fér behandling.

14. Anvandaren bor inte fatta nagot medicinskt relevant beslut utan att forst
radfraga sin lakare.

PRESTANDAEGENSKAPER:

1. Korsreaktivitet

Féljande patogena mikroorganismer testades och testresultaten var negativa,
vilket tyder pa att det inte finns nagon korsreaktion med féljande testsubstanser.

Nanjing Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

Building B6-2, No. 9, Weidi Road, Xianlin University Town, Xianlin Subdistrict,
Qixia District, Nanjing City, China

Tel: +86(025)83696681 www.syngenemed.com
Service-Mail: sales@syngenebio.com
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Analyter Haemophilus influenzae <1.0x10°CFU/mL REFERENSER:
Endemisd P coronentus L6 59;’;3‘5;3”’:“ S‘s"‘*"“"w”s preumoniac — g“ggiﬁj"”t 1. Lamarre A, Talbot PJ. Effect of pH and temperature on the infectivity of
coronavirus m roptococcus pyogenes x m N " : ; A .
Influensa A-virus (H3N2) <8.82x10" PFUImL Candida albicans <1.0K10°CFUImL human coronavirus 229E. Canadian Journal of Microbiology. 1989; 35(10):
Influensa B-virus (Malaysia) <2.92x10'PFUImL Bordetella parapertussis <1.0x10°CFUImL 972-4.
Rhinovirus £4.17x10°PFU/mL. Mycoplasma pneumoniae <1.0x10°CFU/mL
o . ) - . .
Endomisi! ménskigt coronavirus 0043 | < 1.0<10°PFUmL Chlamydia pneumoniae =1.0KI0CRUML 2. Bucknall RA, King LM, Kapikian AZ, Chanock RM. Studies with human
Endemiskt ménskligt coronavirus 229 < 1.0x10°PFU/mL Legionella pneumophila <1.0x10°CFU/mL . ” S I't f t . 229E d 0043 P d f
Adenovirus < 1.0x10°PFU/mL. tuberculosis <1.0x10°CFU/mL Corona\{l ruses Il or_ne propeA les of strains T an - Procee Ings o
< 1.0x10°PFUImL yersinensis <1.0x10°CFUImL the Society for Experimental Biology and Medicine. 1972;139(3):722-7.
irus typ 1 < 1.0x10°PFU/mL. <1.0x10°CFU/mL 2 e
Parainfiuensavirus typ 2 <1.0x10PFUIML <1.0K10°CFUImL GARANTI OCH TEKNISK STOD:Om ogiltigt meddelande upprepas eller om
parainfiuensavirus typ 3 <1.0x10°PFUImL ! <1.0x10°CFUImL du behover teknisk stod, kontakta Kundtjanst eller Stédcenter for Synthgene
parainfluensavirus typ 4 < 1.0x10°PFU/mL Endemiskt manskligt coronavirus HKU1 <1 x10° PFU/mL Medical Technology CO Ltd
Influensa A-virus (HTN1) < 1.0x10°PFUImL SARS coronavirus <1 x 10° PFUIML ’
Enterovirus < 1.0x10°PFU/mL salivarius <1x10° CFU/mL "
Respiratoriski syncytiaivirus <1.0x10°PFU/mL Manskig nasskajning <14% FORKLARING AV SYMBOLER
2. Interferens
Foljande inre och yttre stdrande substanser testades och testresultaten var Medicinsk Innehaller
" " 2 . . 2 . o itrusts ..
negativa, vilket tyder pa att det inte finns nagon interferens med féljande - e mvie Batohkod W tllckligt
testsubstanser. ~diagnostik for<n>tester
Analyter Analyter Auktoriserad
Renat mucin <10mgimL Natriumkiorid <09% ‘ Tillverkare Sista Ec [ Rrep || [representanti
Geinterferon <3milion U Flumetason <200ug/mL s:r'r?s:;ifpen
Ribavirin <2.0mg/mL. Budesonid <0.64nmol/L
Oseltamivir <375uglL Bensokain <150mg/dL Ve Anvand inte om
) !
Peramivir <20ug/ml Mupirocin <0.15mg/dL N forpackningen
Levofloxacin <sugiml Biotin <0.35amgldL C € 1434 | CE-markning Hall torrt @ &r skadad
Azitromycin <0.15g/L Difenhydramin <0.0774mg/dL.
Ceftriaxon <100mg/mL Dextrometorfan <0.00156mg//dL
Meropenem <tugimL. Dexametason <1.2mg/dL. Steriliserad
Tobramycin <0.125mgimL Normalt slem 5% [::IE:I Se bruksanvisningen Katalognummer | [STERILE[Eo] med etylenoxid
Oxymetazolin '<0.126ug/dL Helblod <5%

3. Klinisk prestation

Jamfor resultaten av SARS-CoV-2 Nucleocapsid (N) Antigen Rapid Detection
Kit med resultaten av nya coronavirus-nukleinsyradetekteringsreagens
(RT-PCR) i giltiga fall. Resultaten visas nedan.

Statistik 6ver testresultat av nésprover:

Hall borta fran

S
Tillverkningsdaturm| //Qt solljus
0}

il
@

a0'c
Temperaturgrans:
4°C 4~30°C

o
Biologiska risker ’a
/

Ateranvand inte For sjélvtestning

RT-PCR
Total " -
Reagens Positiv Negativ o REF-NUMMER FOR VARJE FORPACKNINGSSPECIFIKATION
SARS-CoV-2 Nuckeocapsid(h) | _Positiv 105 [ 105
Al Rapid Det Ki
”?ﬂiﬂm d‘:l’guld:z:;) @t ‘ Negativ 5 456 461 FORPACKNINGSSPECIFIKATIONER REF FORPACKNINGSSPECIFIKATIONER REF
Total 110 456 566 1 Testkit RQ00501001HK 10 Tester/kit RQO0501010HK
95%CK 2 Tester/kit RQ00501002HK 12 Tester/kit RQ00501012HK
L vérde Lagre grins Bvre grans 3 Tester/kit RQ00501003HK 15 Tester/kit RQ00501015HK
Postivt sammntréfiande 95.45% 8971% 9851% 5 Tester/kit RQ00501005HK 20 Tester/kit RQ00501020HK
Negativ tilfallighet >99.90% 99.19% 100.00% i "
E— o177 o o5 T 6 Tester/kit RQ00501006HK 25 Tester/kit RQ00501025HK
7 Tester/kit RQ00501007HK 30 Testerskit RQO0501030HK
ositiv koincidensfrekvens (Kanslighet): 95.45 % (95 % Kl: 89.71 %~98.51 %) 8 Tester/kit RQ00501008HK 50 Tester/kit RQ00501050HK.
Negativ koincidensfrekvens (Specificitet): >99.90% (95%Cl: 99.19%~100.009
gatlv Kol ( pn o ) OA’ (95% o % %) 9 Tester/kit RQ00501009HK
Total koincidensfrekvens: 99.12% (95%Cl: 97.95%~99.71%)

Forklaring: Till exempel 92.9 % kéanslighet: Totalt 70 PCR bekraftade positiva
prover, 65 PCR bekraftade positiva prover detekterades korrekt med
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test. Det finns 5 falskt negativa fall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Vanligen las denna instruktion noggrant innan du experimenterar och folj
noggrant bruksanvisningarna i instruktionerna.

2. Insamling, lagring och testning av prover bor utforas i strikt enlighet med
relevanta riktlinjer.

3. Efter inspektionen ska det anvanda materialet laggas i den medicinska
avfallspasen och sedan hanteras enligt lokala riktlinjer.
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