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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test(Colloidal Gold)
Instructions for Use

—For use at home self-test or Non-professional

—For use with nasal cavity (anterior nasal) swab specimen

—For In Vitro Diagnostic Use Only

INTENDED USE

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) is intended for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 Antigen (Nucleocapsid protein) which is in nasal cavity (anterior nasal) swab
specimen from individuals with suspect COVID-19 infection. The test kit is intended for self-test
or home test.

SUMMARY

COVID-19 is an acute respiratory infectious disease; People are prone to infection generally.
Currently, the main cause of COVID-19 infection is contact with someone who is already
infected with the SARS-CoV-2, and asymptomatic infected people may also transmit the virus.
Studies have shown that symptoms of infection generally appear within 14 days, with most
occurring within 3 to 7 days after infection. The main symptoms are fever, fatigue, loss of smell
ortaste, and a dry cough. In some cases, a stuffy nose, runny nose, muscle pain and diarrhea can
also occur.

PRINCIPLE THE DETECTION

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) adopts immune lateral chromatography
technology. When the test specimen contains SARS-CoV-2, the SARS-CoV-2 Antigen will react
with the antibody coated on the test line (T) to appear a red band in the test line (T) area; when
the content of the SARS-CoV-2 in the test specimen is too low or does not exist, the test line (T)
area does not appear a red band. Regardless of whether the test specimen contains the
SARS-CoV-2, a red band will appear in the area of the quality control line (), which is the basis
for judging whether the test is effective.

MAIN KIT COMPONENTS

Catalogue number 51332801 51332802 51332803 51332804
Specification 1Test/kit | 2Tests/kit | 5Tests/kit | 10 Tests/kit
Test device 1 2 B 10
Extraction tube 1 2 5 10
Disposable swab 1 2 5 10
Biohazard Waste Bag 1 2 5 10
Instructions for Use 1 1 1 1

Materials required but not provided: Timer
PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use Only.
2. For use with nasal cavity (anterior nasal) swab specimen.

3. For the detection of protein from SARS-CoV-2 only, not for detect other viruses or pathogens.
4. The person under 18 years of age should be tested with the assistance of the legal guardian or
authorized person.

5. Keep the test kit or kit components out of the reach of children and pets before and after use.
6. Test card packaging contains desiccant, it is forbidden to eat.

7. The sample extraction Solution in extraction tube contains chemical components. Direct contact
should be avoided and eat prohibited. If the solution contacts the skin or mucosa or eye, please
flush with copious amounts of water. Please contact your family doctor or professional or seek
medical advice if necessary.

8. Use of gloves and other protective equi arer when testing.

9. The test kits should be stored according to storage conditions required in Instruction for Use. Itis
forbidden to use the test kit that s not stored as required.

10. Don’t use the test kit beyond its expiration date.

11. Don't use kit components that have been opened or changed.

12. Leave test card sealed in its foil pouch until just before use. Don't use if pouch is damaged or
open.

13. Disposable swabs are sterile products. Don't use if the swab packaging is damaged or opened.
14. The use of the swab should strictly follow Instruction for Use; otherwise it may cause nasal
cavity bleeding, swab rupture and retention and other risks.

15. Don't immerse the swab in the extraction solution o other liquid before collect sample by
Disposable swabs.

16. Don't touch swab soft tip when handling the swab sample.

17. Proper sample collection and handling are crucial for correct results.

18. Don't mix components from different kit lots.

19. All kit components are single use items. Don’t use with multiple specimens. Don't reuse the

used test kit or kit components.

20. Before deciding to implement relevant treatment or management decisions, it is
to conduct i with family doctors or professionals. Don't take

medicine privately or any action that will endanger yourself or others.

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

ordinary household waste. If the test result is positive, you should carefully dispose the relevant

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

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

strictly observe it

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

measures and regulations of your country/region, to i i

measures scientifically, and protect yourself and others effectively.

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

STORAGE CONDITIONS AND SHELF LIFE

The test kit should be Stored conditions of 2°C~30°C, dry and out of direct sunlight (Don't freeze
the kit or its components)

The shelf life of the kit is 12 months.

The test card should be used within 60 minutes after opening the aluminum foil bag.

For the kit expiration date, please refer to the product label.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ)

1. What are the known or potential benefits of product testing?
~ The test results can help your family doctor or professional make accurate or effective
recommendations.

- Test results may help limit the spread of COVID-19 to your family and others in your community.
2. What are the known or potential risks in product testing?

- Discomforts may occur during specimen collection.

~ Incorrect test results may be obtained.

3. When should/can I test myself?

You can test yourself when you have suspected symptoms of COVID-19. Studies have shown that
COVID-19 infected person have a high virus load in the first four days of illness, making it easier to
detect.

4. What's the difference between Antigen and Molecular test?

Currently, there are several SARS-CoV-2 test methods. Molecular test (also known as PCR test)
detect the genetic material of the virus, and Antigen test detect the proteins in the virus.

5. What factors will affect the test results? What should | pay attention to?

~ For anterior nasal swab specimen only.

- The sample must not contain bubbles when dripping.

- Do not add too much or too little sample.

- Test immediately after sample collection.

~ Strictly follow the Instructions for Use.

6. No red line band on test card or abnormal fluid flow? What is the reason?

It should be clear that the test result is invalid. The reasons are as follows:

~- The table on which the test card is placed is not smooth, affecting the flow of liquid.

- Drop sample volume does not meet the requirements specified in the Instructions for Use.

~ The test card is damp.

7. 1 have taken the best, but | don't see the control line (C). What should | do?

Your test result is invalid, Please repeat the test strictly according to the Instructions for Use

8. Unsure about the test result, what should | do?

For uncertain results can be retested, if you're still unsure of the test result, please contact the
nearest medical institution according to the advice of your local government.

9. If result is positive, what should | do?

If your test result is positive, you may be infected with COVID-19. You should take the necessary
measures (such as quarantine, report, retest, etc.) as required by the local government, and
contact the nearest medical institution for next action.

10. If result is negative, what should | do?

If the test kit only clearly shows the control line band, this may mean that the test result is negative
or that the virus is too low to be detected. If you still have COVID-19 symptoms (headache, fever,
loss of smell or taste, etc.), please consult your family doctor or medical institution

by local government.

POSITIVE VALUE

Positive value/limit of detection: 1.7x10? TCIDso/mL.

Select the confirmed inactivated SARS-CoV-2 medium (concentration 3.4x105 TCIDS0/mL), and
use gradient dilution method to find out the virus medium which is reach the critical value of the
detection. That is repeating the test for 20 times and the test result is positive for at least 19
times.

Information. 2020, 26(13):8-10.

[3) Wu Jinhui, Meng Li. Immunoclloidal Gold Technology: Advances and Application]. Chinese Agricultural
Science Bulletin. 2019, 35(13): 146-151

[4] Li Yonggin, Yang Ruifu. Rapid test of immunocolloidal gold with membrane as solid phase carrier{)). Progress
in Microbiology and Immunology, 2003, 31(1): 74-78

CLINICAL PERFORMANCE Bacillus pertussis 130x10° CFU/mL Negative TEST PROCEDURE
The clinical performance characteristic of the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) was Chlamydophila pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negative Ttis important to read the Instructions for Use carefully and follow the steps in the correct order.
established with 571 anterior nasal swab specimens. Specimens were collected and tested Escherichia coll T00X10°CFU/mL Negative t _‘akfs about 15 minutes to prepare before each test, and the results can be obtained after 30
. : ¥ minutes.
ac:ord.mg to the requirements r?f the Instructions for Use. The storage, transportation and Haemophilus mfuenza 12010°CFU/mL Negatve
detection of samples after collection met the relevant requirements of the Instructions for Use. _ e Test Proced Preparatory Sample Sample Sample test
At the same time, the nasopharyngeal swab specimens of the same donor were detected by Mycobacterium binding 1.00x10°CFU/mL gativ est Procedure work collecting processing ample testing
nucleic acid detection reagent (Vitassay gPCR SARS-CoV-2). WIZ'S SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Mycoplasma Pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negative Chapter 1 1 I v
(Colloidal Gold) was compared with reference reagent PCR results. Candida Albicans 1.00x10°CFU/mL Negative P
Clinical performance of the WIZ'S SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) Neisseria meningococcus. 1.00x10°CFU/mlL Negative 1 Preparatory work
compared to RT-PCR Neisseria gonorrhoeae 1.00x105CFU/mL Negative
and control Preudomonas aeruginosa 370X10°CFU L Negatve . Please use the test kit at room temperature (15°C~30°C). If the test kit was previously stored
Wiz Results Reference PCR Results S R ITEL Negatve ina cool place (temperature below 15°C), please balanced at 15~30°C for 30 minutes before
aphylococcus aureus 20¢ mi
test.
Posiive | Negative Total F—— o0l Wegatve e s Tmer (such <> O
Positive 13 0 13 Streptococcus pyogenes 1.28x10°CFU/mL Negative watch, clock), tissue, hand ]
Negative 2 456 458 Streptococcus salivarius 1.00x10°CFU/mL. Negative sanitizer/soap and warm water.
legionella Pneumophila 1.58x10°CFU/mL Negative
Total 115 156 571 © i / & 3. Please read the Instruction for Use carefully.
| —
Sensitivity: 98.26% (95%C.I. 93.86%99.79%) ® Interference Substances
Specificity: 100.00% (95%C.1. 99.19%~100.00%)
Positive Predictive Value: 100% (95%C.I. 96.79%~100.00%) Interference Substances Concentration Negative e
Negativity Predictive Value: 99.56% (95%C.I. 98.43%~99.95%) interference results | interference results
Overall Percent Agreement: 99.65% (95%C.I. 98.74~99.96%) Mucin 5% Negative Positive 4. Wash hands thoroughly (at least 20 seconds) with soap
and warm water / hand sanitizer. This step ensures that
PERFORMANCE CHARACTERISTICS Whole blood SV Negative Positive the kit will not be contaminated, then dry your hands.
® Using enterprise reference for testing, the results meet the requirements of enterprise ainterferon 500 thousand IU/mL Negative Positive
reference. Zanamivir 500ng/mL Negative Positive
® Cross reaction Ribavirin 20ug/mt Negative Positive
Name (Microorganism) Concentration Test result Oseltamivir Sug/mt Negative Positive 5. Check the components in the box and verify that there is not any damage or breakage.
Peramivir 0.2mg/mL Negative Positive n
o Negative Extraction tube .
Influenza B/Yamagata 1.83x10°TCIDso/mL Lopinavir B maimL Negatve Posiive Test device (sealed | Disposable swab | (1 %% Biohazard |Timer (prepare
Influenza B/Victoria 2.07x10° TCIDso/mL Negative Kage) (sealed package) ed wi Waste Bag
Ritonavir 530ug/mL Negative Positive package) sealed package) | oxtraction solution) by yourself)
Influenza A HIN1 1.00%10°TCIDso/mL Negative - P ~ .
. mifenovir ug/ml egative ositive
Influenza A H3N2 1.15%10° TCIDso/mL Negative
- Levofloxacin 30ug/ml Negative Positive
Influenza A HSN1 1.32x10° TCIDso/mL Negative
- - Azithromycin 4.5pg/mL Negative Positive
Avian Influenza A (H7N9) 1.60x10°TCIDso/mL Negative povs Py p— " .
i it
SARS Coronavirus 2.14x106 TCIDso/mL. Negative cltriaxone me/m! legative ositive ; .
- Meropenem 1.1mg/ml Negative Positive ] 3
Adenovirus 1 1.39x10° TCIDso/mL Negative - 8l
- Negative Tobramycin ang/mL. Negative Positive i H
x ega i i
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDso/mt Ca Phenylephrine 20ug/ml Negative Positive i i &
Adenovirus 7 1.87x10° TCIDso/mL Negative H |
Oxymetazoline 0.1mg/mL Negative Positive =
Human coronavirus 2298 2.00%10° TCIDso/mL Negative
- Beclomethasone 0.1mg/mL Negative Positive
Human coronavirus 0C43 2.34x10° TCIDso/ml Negative
Dexamethasone 2 mg/mL Negative Positive
Human coronavirus NL63 2.00x10° TCIDso/ml Negative
Flunisolide 0.1mg/mL Negative Positive
- " -
Human coronavirus HKUL 2.00x10° TCIDso/mL Negative Triamcinolone acetonide 10.5ng/mL Negative Positive
MERS-coronavirus 1.00x10° TCIDso/mL. Negative
- Negatve Budesonide 2.75ng/mL. Negative Positive .
2 u .00
1.00 IOETODS“/"‘L Negat 10ng/mL Negative Positive Warning!
x egative
Enterovirus 71 2.55x10° TCIDso/mL & Fluticasone Sspg/ml Negative Positive If the sealed package is damaged, don't use it. Please replace it with a new kit.
x10° Negative
Human Parainfluenza virus 1 135 10s TCIDso/mL v g v Histamine Hydrochionde provyy Negatve Posiive If you have cough symptoms, get tested in private.
egative
Human virds 2 6.31x10° TCIDso/ mL € Sodium chloride 5% Negative Positive
Human Parai virus 3 3.25x10° TCIDso/mL Negative oo afeat I Sample collectin
Human Parainfluenza virus 4 3.31x10° TCIDso/mL Negative
u influenza viry o/ Within the concentration of 3.4x10° TCIDso/mL for cell culture medium of SARS-CoV-2 Antigen, the test
Measles virus 6.31x10° TCIDso/mL. Negative results of this product showed no Hook effect. 1. Take out the sample extraction tube; unscrew the tube cape
Mumps virus 6.31x10°TCIDso/mL Negative « Repeatability of the extraction tube. s
Respiratory syncytial virus 2,00%10° TCIDso/mL Negative The product was established by using internal reference, there were no differences observed within-run,
b
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDso/mlL Negative T <>
- ol . LITERATURE REFERENCES
Norovirus 1.30x10° TCIDso/mL Negative
Eostein Bar Vi = Negath (1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
pstein Barr Virus 2.18x10° TCIDso/mL egative Review (Trial). (2020).
Varicella zoster virus 1.00x10° TCIDso/mL Negative [2] Xu Chao, Li Ran. Analysis on the Risk Management of in Vitro Diagnostic Reagents[J]. China Medical Device

2. Place the extraction tube on the bracket (attached to the
box) to avoid liquid spillage.

3.Tear off the swap’s packing from stick end and
take out the swab.

4. As shown in the picture, wipe two nostrils with a swab.

(1) Insert swab soft head into nostril less than 1 inch (Normally about 0.5~0.75 inch).
(2) Gently rotate the swab against the nasal wall with moderate force at least five times.
(3) Use the same swab to repeat the collection procedure in another nostril.

00 $
Y—r
& Warning! x5

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

—False negative results may occur if Antigen sample isn'’t properly collected.

—The person under 18 years of age should be tested with the assistance of the legal
guardian or authorized person.

I Sample processing

1. Take out the extraction tube, dip the swab soft head into the
extraction solution and immerse it in the liquid.

7

2. Press the swab soft head tightly against the inner wall of the
extraction tube, and rotate the swab clockwise or
anticlockwise for about 10 times.

3. Squeeze the swab head along the inner wall of the
sample extraction tube under the liquid in the tube
as much as possible, take out the swab.

4. Tighten the tube cap for standby.

~B=

IV Sample testi

1. Tear off the aluminum foil bag, take out the test card
and place it horizontally on the test desk. ~

& Warning!

The platform should be in a horizontal and stable state, and tilt and shake are strictly
prohibited.

2.Unplug the adding sample hole cover of the e
extraction tube. el
.
gn

3. Gently squeeze the extraction tube, and drop 2 drops
liquid vertically into the sample well of the test card.

& Warning!

The existence of bubbles in the extraction tube may lead to the wrong sample volume and
inaccurate test results. If there are bubbles in the extraction tube, gently shake the extraction
tube to squeeze out part of the liquid so as to remove the bubbles.

4. Start timing, read the test results at 15 minutes. Do
not read result before 15 minutes or after 30
minutes.

15~30min

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

6. Rewash hands thoroughly (at least 20 seconds) with soap and warm water/hand sanitizer.

INTERPRETATION OF THE RESULTS

Negative:

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

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

& Caution!

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

should be judged as positive result.

Invalids

Once the red line in the control line (Cline)
region doesn’t appear which will be treated
as invalid

& Warning!

Invalid results may indicate that you did not strictly follow the operation steps
of instruction for use. Please read the instruction for use carefully again and
select a new kit for testing again.

PROCESSING OF TEST RESULTS

B [fthe test result is positive

— COVID-19 infection is present currently

— Contact your doctor or local health department immediately.
— Comply with the self-quarantine req and p

— Carry out PCR test for confirmation.

B [fthe test result is negative:

in your area.

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

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

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

W if the test result is invalid:

— It may be caused by incorrect operation in the detection process.

— Please repeat the test.

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

QUALITY CONTROL
The quality control line is a key point of test kit and is used to control the procedure. The

quality control line appears, which indicates that the test has been performed correctly
and the test kit has reacted
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Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.
Address: 3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop, 2030 Wengjiao Xi Road,
Haicang District, Xiamen City, Fujian Province, 361026, P.R. China

Tel: +86-592-6808278 Fax: +86-592-6808279
C € 1434

Qarad EC-REP BV
Pas 257, 2440 Geel, Belgium

Suppliers of disposable sterile swab

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co.,Ltd.
c E 0123 (According to Directive 93/42/EEC)

Address: No.10 Beiyuan Ave.,Huangyan,318020 Taizhou,Zhejiang,PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

ECREP Name: Shanghai International Holding Corp.Gmbh(Europe)

ECREP Address: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

CE-03.0301-2021.10.10Eng

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold)

Gebrauchsanweisung

—Fiir den Selbsttest zu Hause oder fiir Nicht-Profis

—zur g mit Abstrichproben aus der (vordere Nase)

—Nur zur In-vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-! Gold) ist fir den Nachweis des

SARS-CoV-2-Antigens (Nukleokapsidprotein) bestimmt, dass sich in  Abstrichproben der
Nasenhhle (vordere Nase) von Personen mit Verdacht auf eine COVID-19-Infektion befindet.
Das Testkit ist fiir den Selbst-Test oder Heim-Test vorgesehen.
ZUSAMMENFASSUNG

COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege; Menschen sind im Allgemeinen
anfallig fir Infektionen. Derzeit ist die Hauptursache fir eine COVID-19-Infektion der Kontakt zu
einer bereits mit SARS-CoV-2 infizierten Person, auch asymptomatische Infizierte kinnen das
Virus Gbertragen. Studien haben gezeigt, dass die Symptome einer Infektion im Allgemeinen
innerhalb von 14 Tagen auftreten, wobei die meisten innerhalb von 3 bis 7 Tagen nach der
Infektion auftreten. Die Hauptsymptome sind Fieber, Midigkeit, Geruchs- oder
Geschmacksverlust und trockener Husten. In einigen Fallen kénnen auch eine verstopfte Nase,
eine laufende Nase, Muskelschmerzen und Durchfall auftreten.

PRINZIP DER ERKENNUNG

Der  SARS-CoV-2-Antigen- i Gold) verwendet die
Chromatographie-Technologie. Wenn die Testprobe SARS-CoV-2 enthilt, reagiert das
SARS-CoV-2-Antigen mit dem auf der Testlinie (T) beschichteten Antikdrper, um eine rote Linie
im Bereich der Testlinie (T) zu erscheinen; Wenn der Gehalt an SARS-CoV-2 im Priifling zu gering
ist oder nicht vorhanden ist, erscheint der Bereich der Testlinie (T) nicht als rotes Band.
Unabhingig davon, ob der Prifling das SARS-CoV-2 enthilt, erscheint im Bereich der
Qualitétskontrolllinie (C) ein roter Streifen, der die Grundlage fiir die Beurteilung der
Wirksamkeit des Tests bildet.

HAUPTKOMPONENTEN DES KITS

Katalognummer 51332801 | 51332802 | 51332803 | 51332804
Spezifikation 1 Test/ kit 2Tests/kit | 5Tests/kit | 10 Tests/ kit
Testgerat 1 2 5 10
Extraktionsrhrchen 1 2 5 10
Einwegtupfer 1 2 H 10
Biohazard-Abfallbeutel 1 2 5 10
Gebrauchsanweisung 1 1 1 1

Bendtigte, aber nicht bereitgestellte Materiall
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur zur In-vitro-Diagnostik.
2. Zur Verwendung mit Abstrichproben aus der Nasenhdhle (vordere Nase).
3. Nur zum Nachweis von Protein von SARS-CoV-2, nicht zum Nachweis anderer Viren oder
Krankheitserreger.
4. Die Person unter 18 Jahren sollte mit L des
bevollméchtigten Person getestet werden.
5. Bewahren Sie das Testkit oder die Kitkomponenten vor und nach der Verwendung auBerhalb der
Reichweite von Kindern und Haustieren auf.
6. Die Verpackung der Testkarte enthalt Trockenmittel, das Essen ist verboten.
7. Die im enthalt chemische Komponenten. Direkter
Kontakt sollte vermieden und Essen verboten werden. Bei Kontakt der Losung mit Haut,
Schleimhaut oder Augen bitte mit reichlich Wasser spiilen. Bitte wenden Sie sich bei Bedarf an Ihren
Hausarzt oder Fachpersonal oder holen Sie &rztlichen Rat ein.
8. Bei der Durchfiihrung der Tests wird die Verwendung von Handschuhen und anderer
Schutzausriistung empfohlen.
9. Die Testkits sollten gemaR den in der
gelagert werden. Es ist verboten, das Testkit zu
wird.
10. Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
11. Verwenden Sie keine Kit-komponenten, die gedffnet oder verandert wurden.
12. Lassen Sie die Testkarte bis kurz vor der Verwendung im Folienbeutel versiegelt. Nicht
verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder gedffnet ist.
13. Einmaltupfer sind sterile Produkte. Nicht verwenden, wenn die Tupferverpackung beschadigt
oder gedffnet ist.
14. Die Verwendung des Tupfers sollte strikt der Gebrauchsanweisung folgen; andernfalls kann es
u Rupturen und des Tupfers und anderen Risiken kommen.
15. Tauchen Sie den Tupfer nicht in die Extraktionslésung oder eine andere Fliissigkeit, bevor Sie die
Probe mit Einwegtupfern entnehmen.
16. Beriihren Sie nicht die weiche Spitze des Tupfers, wenn Sie die Tupferprobe handhaben.
17. Die richtige und sind fiir korrekte

htigten oder einer

orgeschriebenen L
, das nicht

gelagert

19. Alle Komponenten des Kits sind Einwegartikel. Nicht mit mehreren Proben verwenden. POSITIVER WERT Bacillus pertussis 1.30x10° CFU/mL Negativ
Verwenden Sie das gebrauchte Testkit oder die Kitkomponenten nicht wieder. Positiver Wert/Nachweisgrenze: 1.7x10* TCIDso/mL. Chlamydophila pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negativ TESTPROZEDUR » » - o
20. Vor der e oder ner ! Wiahlen Sie das bestatigte inaktivierte SARS-CoV-2-Medium (Konzentration 3.4 x 10° TCIDso/ml) = - Es ist wichtig, die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen und die Schritte in der richtigen
umzusetzen, wird empfohlen, mit Hausérzten oder Fachleuten zu kommunizieren. Nehmen Sie und verwenden Sie die Gradi um das Vir fum 20 ermitteln, das Escherichia coli 1.00x10°CFU/mL Negativ 2u befolgen. Die Vorbereltung vor jedem Test dauert etwa 15 Minuten, und die
keine Medikamente privat oder andere MaRnahmen ein, die sich selbst oder andere gefahrden. den kritichen Wert des Nachweiseserrcht. Das hei, e Test 20-mal zu Haemophilus influenzae 1.20%10°CFU/mL Negativ Ergebnisse ksnnen nach 30 Minuten vorliegen.
21. Die verwendeten Testkitkomponenten und Proben kénnen zusammen mit dem normalen ‘i des T ot 19-mal positiv, Nycobactariam binding T Negativ
Hausmill in Plastiktiiten verpackt werden. Bei positivem Testergebnis sollten Sie die o oo OO0 - Testprozedur Vorarbeit
entsprechenden Abfallkomponenten und Proben sorgfaltig entsorgen und die Arbeitsfliche KLINISCHE LEISTUNG veor . Negativ
griindlich reinigen und desinfizieren, um die Hygiene zu gewahrleisten. Wenn in lokalen Die Klinischen Leistungsmerkmale des SARS-CoV-2-Antigen- Gold) Candida Albicans 1.00x10°CFU/mL Negativ Kapitel 1 1 m Al
Gesetzen und Vorschriften besondere Anforderungen an Abfall gestellt werden, miissen Sie wurden mit 571 vorderen Nasenabsmchprcben ermittelt. Die Proben wurden gemdR den Neisseria meningococcus 1.00x10°CFU/mL Negativ
diese strikt einhalten. der und getestet. Dle ngerung, der Transport Neisseria gonorthoeae 1.00x10°CFU/mL Negativ 1 Vorarbei
22. Angesichts der weltweiten COVID-19-Epidemie sollten alle MaBnahmen den aktuellen und die Detektion der Proben nach der Entnahme den
Pseudomonas aeruginosa 3.70x10°CFU/mL i o man
und Ihres Landes/lhrer Region entsprechen, um Préventions- und der Gebrauchsanweisung. Gleichzeitig wurden die Nasen-Rachen-Abstrichproben desselben - ue d i/ Negativ 1. Bitte verwenden Sie das Testkit bei Raumtemperatur (15°C~30°C). Wenn das Testkit zuvor an
i i und sich und andere wirksam zu schiitzen. Spenders mit dem Nukleinsdure-Nachweisreagenz (Vitassay qPCR SARS-CoV-2) Staphylococcus aureus 2.20x10°CFU/mL Negativ einem kiihlen Ort (Temperatur unter 15°C) gelagert wurde, bitte vor dem Test 30 Minuten
23. Im Bereich der Handhabung von Proben oder Testkits nicht essen, trinken oder rauchen. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Kolloidales Gold) von WIZ wurde mit den PCR Streptococcus pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negativ lang bei 15~30°C ausbalancieren.
des Referenzreagenzes verglichen. Streptococcus pyogenes 128x10°CFU/mL Negativ 2.Bereiten Sie eine Zeituhr, Taschentuch, = a
LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT ink i ; 4 infektionsmi
Klinische Leistung des SARSrCoV—ZrAr‘mg:n—SchneHlests (Kolloidales Gold) des WIZ Streptococcus salvarius L00AT0CF UL Negativ ‘Fllvaar;t:z:lesolrn'eknonsmme\/Se\fe und warmes 3
! y vor.
Das Testkit sollte bei 2 °C bis 30 °C, trocken und ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert im Vergleich zur RT-PCR Tegionella Preumophia T58x10°CFU/mL Negativ
werden (das Kit oder seine Komponenten nicht einfrieren). - Referenz-PCR-Ergebnisse 3. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
Die Haltbarkeit des Kits betrgt 12 Monate. P Negati p— o strstoft
Die Testkarte sollte innerhalb von 60 Minuten nach dem Offnen des Alufolienbeutels verwendet osiv ceatv csam orstofte durch.
werden. Positiv 113 0 113
Das Ver des Kits Sie bitte dem storstoft Konzentraion | NeBa0 nererencer ol
Srstoffe
Negativ 2 456 458 gebnisse Interferenzergebnisse
HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FA
(FAQ) Gesamt 115 456 571 Mucin 5% Negativ Positiv 4.Hande griindlich (mindestens 20 Sekunden) mit Seife
1. Was sind die oder Vorteile von N Whole blood 5%(V/V) Negativ Positiv und warmem  Wasser/Handedesinfektionsmittel
- Die Testergebnisse kénnen Ihrem Hausarzt oder Facharzt helfen, genaue oder wirksame Sensitivitat: 98.26% (95%C.I. 93.86%99.79%) . waschen. Dieser Schritt stellt sicher, dass das Kit nicht
100.00% (95%C.I. 99.19%~100.00%) a-interferon 500 thousand IU/mL Negativ Positiv
Empfehlungen zu geben. " 8 Do D, o pIR— e — Negaty Positiy kontaminiert wird, dann trocknen Sie Ihre Hande.
- Testergebnisse kénnen dazu beitragen, die Verbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie und Positiv vorhergesagter Wert: 100% (95%C.I. 96.79%100.00%) L i
andere i Ihrer Gemeinde zu begrenzen. Negativitétsvorhersagewert: 99.56% (95%C.I. 98.43%~99.95%) Ribavirin 20ug/mL Negativ Positiv )¢
2. Was sind die bekannten oder potenziellen Risiken bei der Produktpriifung? Gesamtprozentuale Zustimmung: 99.65% (95%C.I. 98.7499.96%) Oseltamivir 5ug/mL Negativ Positiv 5. Uberpriifen Sie die Komponenten im Karton und stellen Sie sicher, dass keine Schaden oder
- Bei der Probenentnahme kénnen Beschwerden auftreten. LEISTUNGSMERKMALE P—— ozmg/ml Negativ P Briiche vorliegen.
- Es konnen falsche Testergebnisse erhalten werden. ® Unter Verwendung der Unter zum Testen erfilllen die Ergebnisse die Lopinavir 8mg/mL Negativ Positiv Testgerat ( " Einwegtupfer Extraktionsrohrchen - Jeita
3. Wann sollte/kann ich mich testen? der L ferenz. . o pow— . st g\fra v:rs\e)ge e (versicgelte (gefallt mit iof zzarl—l eituhr
Bei Verdacht auf COVID-19-Symptome kénnen Sie sich selbst testen. Studien haben gezeigt, o Kreuzreaktion itonavir pg/m egativ ositiv erpackung Verpackung) Extraktionslssung) utel
dass eine mit COVID-19 infizierte Person in den ersten vier Krankheitstagen eine hohe Viruslast Unmifenovir Apg/ml Negativ Positiv
aufweist, was die Erkennung erleichtert. Name Konzentration Levofloxacin 30ug/mlL Negativ Positiv
4. Was ist der Unterschied zwischen Antigen- und Molekulartest? -
Negativ Azithromycin 4.5pg/mL Negativ Positiv
Derzeit gibt es mehrere SARS-CoV-2-Testmethoden. Der molekulare Test (auch bekannt als Influenza B/Yamagata 1.83x10°TCIDso/mL gt - T - 5
PCR-Test) erkennt das genetische Material des Virus, und der Antigen-Test erkennt die Proteine Influenza B/Victoria 2.07x10° TCIDso/mL Negativ eftriaxone me/mi egativ ositiv.
im Virus. Influenza A HINT 1.00%10°TCIDso/mL Negativ Meropenem L.1mg/mi Negativ Positiv .
5. Welche Faktoren beeinflussen die Testergebnisse? Worauf sollte ich achten? Influenza A H3N2 1.15%10° TCIDso/mL Negativ Tobramycin ang/mL Negativ Positiv H
~ Nur fiir vordere Nasenabstrichproben. Influenza A HSN1 1.32x10° TCIDso/mL Negativ Phenylephrine 20ug/mL Negativ Positiv H
- Die Probe darf beim Abtropfen keine Blasen enthalten. . . - P — imgimL Nemate P i
- Geben Sie nicht zu viel oder zu wenig Probe hinzu. Avian Influenza A (H7NS) 1.60x10°TCIDso/mL Negativ i G H
~ Testen Sie sofort nach der Probenentnahme. SARS Coronavirus 2.14x10°TCIDso/mL Negativ Beclomethasone 0.1mg/mL Negativ Positiv
~ Befolgen Sie strikt die Gebrauchsanweisung. ‘Adenovirus 1 1.39x10°TCIDso/mL Negativ Dexamethasone 2 me/mL Negativ Positiv
6. Kein rotes Linienband auf der Testkarte oder abnormaler Fliissigkeitsfluss? Was ist der Grund? adenovirus 3 L 2410 DL Negativ Flanisolide o amg/mL Negativ Positiv
Es sollte klar sein, dass das Testergebnis ungiltig ist. Die Griinde sind wie folgt: — Negatv amcinolone acetonde pry—y Negatv P
~ Der Tisch, auf den die Testkarte gelegt wird, ist nicht glatt, was den Adenovirus 7 1.87x10° TCIDso/mL 8 -
beeintrachtigt. Human coronavirus 229E 2.00x10° TCIDso/mL. Negativ Budesonide 2.75ng/mL Negativ Positiv &
-- Das Tropfenprobenvolumen entspricht nicht den in der Gebrauchsanweisung angegebenen Human coronavirus OC43 2.38x10° TCIDsg/mL Negativ Mometasone 10ng/mL Negativ Positiv Warnung!
Ar\chrt_iren::gEtn- eucht. Human coronavirus NL63 2.00%10° TCIDs/mL Negativ Fluticasone S5pg/ml Negativ Positiv Wenn die versiegelte Verpackung beschadigt ist, verwenden Sie sie nicht. Bitte ersetzen Sie es durch
~ Die Testkarte ist feuc - - -
- Negativ Histamine Hydrochloride 10ng/mL Negativ Positiv ein neues Kit. Wenn Sie Hustensymptome haben, lassen Sie sich privat testen.
7. Ich habe das Beste genommen, aber ich sehe die Kontrolllinie (C) nicht. Was solite ich tun? Human coronavirus HKU1 2.00x10° TCIDso/mL e = — —
Ihr Testergebnis ist ungilltig. Bitte wiederholen Sie den Test streng nach der MERS-coronavirus 1.00x10° TCIDso/mL Negativ &
ung. c 1.00%10° TCIDso/mL Negativ « Hook-Effekt Il Probensammeln
8. Unsicher iiber das Testergebnis, was soll ich tun? Enterovirus 71 2.55x10° TCIDso/mL Negativ Innerhalb der Konzentration von 3. 4x10° TCIDso/m| fiir das Zellkulturmedium des SARS-CoV-2-Antigens N
Bei unsicheren Ergebnissen kann ein erneuter Test durchgefiihrt werden. Wenn Sie sich . - " Negativ zeigten die Testergebnisse dieses Produkts keinen Hook-Effekt. 1. Nehmen Sie das Probenextraktionsrhrchen heraus; %
beziiglich des Testergebnisses immer noch nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte gemaR den Human Parainfluenza virus 1 1.35x10° TCDso/mL . schrauben Sie den Schlauchdeckel des Extraktionsrshrchens -
Anweisungen Ihrer lokalen Regierung an die nichste medizinische Einrichtung. Human Parainfluenza virus 2 6.31x10° TCIDso/mL Negativ Das Produkt wurde unter Verwendung interner Referenzen bestimmt, es wurden keine Unterschiede ab.
8 gl g -4 s u ¢
9. Wenn das Ergebnis positiv ist, was soll ich tun? Human Parainfluenza virus 3 3.25x10° TCIDso/mL Negativ zwischen den Laufen und zwischen den Laufen beobachtet.
Bei einem positiven Testergebnis sind Sie moglicherweise mit COVID-19 infiziert. Sie sollten die Human Parainfluenza virus 4 3.31x10° TCIDso/mL Negativ LITERATUR REFERENZEN h
erforderlichen MaBnahmen (wie Quarantine, Meldung, Wiederholungspriifung usw.) gemaf Measles virus 631710 TCIDso/mL Negativ [1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
den Anforderungen der drtlichen Behdrden ergreifen und sich fiir die néchsten an - . Neaati Review (Trial). (2020).
die nachste medizinische Einrichtung wenden. Mumps virus 6.31x10°TCIDsofmL egativ [2] Xu Chao, Li Ran. Analysis on the Risk Management of in Vitro Diagnostic Reagents[J]. China Medical Device
10. Wenn das Ergebnis negativ ist, was soll ich tun? Respiratory syncytial virus 2.00x10° TCIDso/mL. Negativ Information. 2020, 26(13):8-10.
Wenn das Testkit nur die Kontrolllinienbande deutlich zeigt, kann dies bedeuten, dass das Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDsg/mL Negativ 3] Wu Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Applicationl)). Chinese Agricultural
Testergebnis negativ st oder das Virus zu niedrig ist, um nachgewiesen zu werden. Wenn Sie Noroviras L30%10° TOIDsgfmL Negativ Science Bulletin. 2019, 35(13): 146-151 ) ' )
weiterhin COVID-19-Symptome haben (Kopfschmerzen, Fieber, Geruchs- oder T T - — '[:IMLLCY:)E:‘-: VZZ%T;‘::;::E“;?&Q’; \r;;[\;nc;z?;lgmda\ gold with membrane as solid phase carrier(J]. Progress
Just usw.), wenden Sie sich bitte an Ihren Hausarzt oder eine von der Grilichen Regierung P 18x10° TCIDso/m egativ 8/ 8, 2003,
empfohlene medizinische Einrichtung. Varicella zoster virus 1.00x10° TCIDso/ml Negativ

2.Setzen Sie das Extraktionsréhrchen in die Halterung (am
Karton), um ein Verschiltten von Flissigkeit zu vermeiden.

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

<

4. Wischen Sie, wie im Bild gezeigt, mit dem Tupfer in beiden Nasenléchern.

(1) Fiihren Sie den weichen Kopf des Tupfers in ein Nasenloch von weniger als 1 Zoll ein
(normalerweise etwa 0,5 - 0,75 Zoll)

(2) Drehen Sie den Tupfer vorsichtig mindestens finfmal mit mRiger Kraft gegen die
Nasenwand.

(3) Verwenden Sie denselben Tupfer, um den Entnahmevorgang in dem anderen

Nasenloch zu wiederholen.

& Warnung!

;
—Nicht zu weit in das Nasenloch einfiihren, da dies zu Nasenbluten oder Tupferruptur und
anderen

Risiken fihren kann.

—Falsch negative Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn die Antigenprobe nicht ordnungsgemaR
entnommen wird.

—Die Person unter 18 Jahren sollte mit L des
bevollméchtigten Person getestet werden.

oder einer

II Probenbearbeitung

1. Nehmen Sie das Extraktionsrohrchen heraus, tauchen Sie den
Tupfer-Weichkopf in die und tauchen Sie
ihn in die Flissigkeit.

2.Dricken Sie den Tupfer-Weichkopf fest gegen die
Innenwand des Extraktionsrohrchens und drehen Sie den
Tupfer etwa 10-mal im oder gegen den Uhrzeigersinn.

3. Driicken Sie den Tupferkopf so weit wie méglich an
der des shrchen:
unter die Fliissigkeit im Rhrchen und nehmen Sie
den Tupfer heraus.

4.Zichen Sie die Rohrchenkappe fest.

~-B=

IV Probentest

1.ReiRen Sie den Alufolienbeutel ab, nehmen Sie die
Testkarte heraus und legen Sie sie waagerecht auf ~
den Testisch.

& Warnung!

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

2.Ziehen Sie die Abdeckung des Einfiilloffnungslochs e
des Extraktionsrhrchens ab. &=
-
g 2x

3. Driicken Sie das Extraktionsrdhrchen vorsichtig
zusammen und tropfen Sie 2 Tropfen Fliissigkeit
senkrecht in die Probenvertiefung der Testkarte.

& Warnun !

von Blasen im hen kann zu einem falschen Probenvolumen
und ungenauen Testergebnissen fiihren. Wenn sich Blasen im Extraktionsréhrchen befinden,
schiitteln Sie das Extraktionsrohrchen vorsichtig, um einen Teil der Fliissigkeit herauszudriicken
und die Blasen zu entfernen.

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

15~30min

5. Legen Sie nach Abschluss des Tests alle Materialien
des Testkits in den Abfallbeutel fir biologische
Gefahrenstoffe und entsorgen Sie ihn gemaR den
srtlichen Richtlinien.

6. Waschen Sie die Hande griindlich (mindestens 20 Sekunden) mit Seife und warmem
Wasser/Handedesinfektionsmittel.

IINTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Negativs

Die Qualitatskontrolllinie (C-Linie) erscheint
als rotes Band, wahrend die Testlinie
(T-Linie) nicht als rotes Band erscheint.

Positivs

Sowohl die Qualitatskontrolllinie (C-Linie) als
auch die Testlinie (T-Linie) erscheinen als
rote Streifen.

& Vorsicht!

Unabhingig von den Farbschattierungen innerhalb der angegebenen Nachweiszeit

ist das Ergebnis als positives Ergebnis zu bewerten.

Ungiiltig:

Sobald die rote Linie in der Kontrolllinie
(C-Linie) nicht erscheint, wird diese als
ungiiltig behandelt.

& Warnupg'

Ungilltige kénnen darauf hi dass Sie die Bedi itte
der’ Gebrauchsanweisung nicht genau Defolet Raben. Bitte. leser e die
Gebrauchsanweisung noch einmal sorgfaltig durch und wahlen Sie erneut ein
neues Kit zum Testen aus.

VERARBEITUNG DER TESTERGEBNISSE

B Wenn das Testergebnis positiv ist :

— COVID-19-Infektion ist derzeit vorhanden.

—Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder das drtliche Gesundheitsamt.
— Halten Sie sich an die anepfli i

—2Zur Bestitigung PCR-Test durchfiihren.

W Wenn das Testergebnis negativ ist:

— Sie missen weiterhin MaRnahmen in Bezug auf den Kontakt mit anderen und den
Selbstschutz ergreifen.

— Auch bei einem negativen Testergebnis kann eine Infektion vorliegen.

—Wenn Sie immer noch einen Verdacht haben, wiederholen Sie den Test bitte nach 1-2
Tagen. Ein Coronavirus kann nicht in jedem genau

werden.

m Wenn das Testergebnis ungiiltig ist:

— Dies kann durch eine falsche Bedienung im Erkennungsprozess verursacht werden.
—Bitte wiederholen Sie den Test.

— Wenn das Testergebnis immer noch ungilltig ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder das COVID-19-Testzentrum.

QUALITATSKONTROLLE

Die Qualitatskontrolllinie ist ein wichtiger Punkt des Testkits und wird verwendet, um das
Verfahren zu kontrollieren. Es erscheint die Qualitétskontrolllinie, die anzeigt, dass der
Test korrekt durchgefiihrt wurde und das Testkit reagiert hat.

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

La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 (oro coloidal)
Instrucciones de uso

—Para uso en autoprueba en casa 0 no profesional
—Para usar con muestras de hisopado de la cavidad nasal (nasal anterior)

—S6lo para uso diagndstico in vitro

USO ESPERADO

La prueba répida del antigeno del SARS-CoV-2 (oro coloidal) estd destinada a la deteccion
cualitativa del antigeno del SARS-CoV-2 (proteina de la nucleocapside) que se encuentra en una
muestra de frotis de la cavidad nasal (nasal anterior) de personas con sospecha de infeccién por
COVID-19. El kit de prueba estd disefiado para autocomprobacion o prueba casera.
GENERALIZAR

COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria aguda; Las personas son propensas a las
infecciones en general. Actualmente, la principal causa de la infeccion por COVID-19 es el
contacto con alguien que ya estd infectado con el SARS-CoV-2, y las personas infectadas
asintomaticas también pueden transmitir el virus. Los estudios han demostrado que los
sintomas de la infeccion generalmente aparecen dentro de los 14 dias, y la mayoria ocurre
dentro de los 3 a 7 dias posteriores a la infeccion. Los sintomas principales son fiebre, fatiga,
pérdida del olfato o del gusto y tos seca. En algunos casos, también puede ocurrir congestion
nasal, secrecién nasal, dolor muscylar y diarrea.

PRINCIPIO LA DETECCION

La prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) adopta la tecnologfa de cromatografia
lateral inmune. Cuando la muestra de prueba contiene SARS-CoV-2, el antigeno SARS-CoV-2
reaccionara con el anticuerpo recubierto en la linea de prueba (T) para que aparezca una banda
roja en el 4rea de la linea de prueba (T); cuando el contenido de SARS-CoV-2 en la muestra de
prueba es demasiado bajo 0 no existe, el drea de la linea de prueba (T) no aparece como una
banda roja. Independientemente de si la muestra de prueba contiene el SARS-CoV-2, apareceré
una banda roja en el 4rea de la linea de control de calidad (C), que es la base para juzgar si la
prueba es efectiva.

COMPONENTES PRINCIPALES DEL KIT

Numero de catalogo 51332801 | 51332802 51332803 51332804
Especificacion 1 Prueba/kit| 2 Prueba/kit | 5 Prueba/kit | 10 Prueba/kit
Dispositivo de prueba 1 2 B 10

Tubo de extraccion 1 2 B
Hisopo desechable 1 2 B 10
Bolsa de residuos de 1 5 S
riesgo biolégico

19. Todos los componentes del kit son articulos de un solo uso. No lo use con varias muestras.
No reutilice el kit de prueba ni los componentes del kit usados.

20. Antes de tomar la decision de implementar el tratamiento o las decisiones de manejo
relevantes, se recomienda comunicarse con los médicos de familia o los profesionales. No tome
medicamentos de forma privada o cualquier accion que o ponga en peligro a usted mismo oa
otros.

21. Los componentes y las muestras usados del kit de prueba se pueden poner en bolsas de
pléstico junto con la basura doméstica ordinaria. Si el resultado de la prueba es positivo, debe
desechar con cuidado los componentes de desecho y las muestras relevantes, y limpiar y
desinfectar minuciosamente la superficie de trabajo para garantizar la higiene. Si existen
requisitos especiales sobre residuos en las leyes y regulaciones locales, debe observarlos
estrictamente.

22. En vista de la epidemia global de COVID-19, todas las acciones deben cumplir con las

medidas y regulaciones vigentes de su pais / regién, para medidas de
y control cientificamente, y protegerse a si mismo ya los demés de manera efectiva.
23. No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits de prueba.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

El kit de prueba debe almacenarse en condiciones de 2 ° C~ 30 ° C, seco y fuera de la luz solar
directa (no congele el kit ni sus componentes).

La vida atil del kit es de 12 meses.

La tarjeta de prueba debe usarse dentro de los 60 minutos posteriores a la apertura de la bolsa
de papel de aluminio.

Para conocer la fecha de vencimiento del kit, consulte la etiqueta del producto.

PREGUNTAS FRECUENTES (FAQ)

1. éCudles son los beneficios conocidos o potenciales de las pruebas de productos?

~ Los resultados de la prueba pueden ayudar a su médico de familia o profesional a hacer
recomendaciones precisas o efectivas.

- Los resultados de las pruebas pueden ayudar a limitar la propagacién del COVID-19 a su familia
y a otras personas de su comunidad.

2. ¢Cudles son los riesgos conocidos o potenciales en las pruebas de productos?

- Pueden producirse molestias durante la recogida de muestras.

~- Pueden obtenerse resultados de prueba incorrectos.

3. ¢Cuando debo / puedo probarme a mi mismo?

Puede hacerse la prueba usted mismo cuando tenga sospecha de sintomas de COVID-19. Los
estudios han demostrado que las personas infectadas con COVID-19 tienen una alta carga de
virus en los primeros cuatro dias de la enfermedad, lo que facilita su deteccion.

4.¢Cul es la diferencia entre la prueba de antigeno y molecular?

Instrucciones de uso 1

pero no
PRECAUCIONES
1. S6lo para uso diagndstico in vitro.
2. Para usar con una muestra de hisopado de la cavidad nasal (nasal anterior).
3. Para la deteccion de proteina del SARS-CoV-2 Unicamente, no para detectar otros virus o
patogenos.
4. La persona menor de 18 afios debe ser examinada con la ayuda de un tutor legal o una persona
autorizada.
5. Mantenga el kit de prueba o los componentes del kit fuera del alcance de los nifios y las mascotas
antes y después de su uso.
6. El embalaje de la tarjeta de prueba contiene desecante, estd prohibido comer.
7. La solucién de extraccion de muestra en el tubo de extraccién contiene componentes quimicos.
Debe evitarse el contacto directo y prohibirse la alimentacién. i la solucién entra en contacto con
la piel, las mucosas o los ojos, lavelos con abundante agua. Comuniquese con su médico de familia
o profesional o busque consejo médico si es necesario.
8. Se recomienda el uso de guantes y otro equipo de proteccién al realizar las pruebas.
9. Los kits de prueba deben almacenarse de acuerdo con las condiciones de almacenamiento
requeridas en las Instrucciones de uso. Esta prohibido utilizar el kit de prueba que no se almacena
como se requiere.
10. No use el kit de prueba después de su fecha de vencimiento.
11. No utilice componentes del kit que se hayan abierto o cambiado.
12. Deje Ia tarjeta de prueba sellada en su bolsa de aluminio hasta justo antes de usarla. No lo use
sila bolsa est dafiada o abierta.
13. Los hisopos desechables son productos estériles. No lo use si el empaque del hisopo estd
dafiado o abierto.
14. El uso del hisopo debe seguir estrictamente las instrucciones de uso; de lo contrario, puede
causar hemorragia en la cavidad nasal, rotura y retencién el hisopo y otros riesgos.
15. No sumerja el hisopo en la solucién de extraccién u otro liquido antes de recolectar la muestra
con hisopos desechables.
16. No togue la punta blanda del hisopo cuando manipule la muestra del hisopo.
17. La recoleccién y el manejo adecuados de las muestras son cruciales para obtener resultados
correctos.
18. No mezcle componentes de diferentes lotes de kits.

existen varios métodos de prueba del SARS-CoV-2. La prueba molecular (también
conocida como prueba de PCR) detecta el material genético del virus y la prueba de antigeno
detecta las proteinas en el virus.

5. ¢Qué factores afectaran los resultados de la prueba? ¢A qué debo prestar atencién?

- Solo para muestra de frotis nasal anterior.

- La muestra no debe contener burbujas al gotear.
- No agregue demasiado 0 muy poca muestra.

~ Pruebe después de la

~ Siga estrictamente las instrucciones de uso.

6. éNo hay una linea roja en la tarjeta de prueba o hay un flujo de liquido anormal? ¢Cual es la
razén?

Debe quedar claro que el resultado de la prueba no es vlido. Las razones son las siguientes:
~La mesa sobre la que se coloca la tarjeta de prueba no es lisa, lo que afecta el flujo de liquido.
- El volumen de gota de muestra no cumple con los requisitos especificados en las Instrucciones
de uso.

- La tarjeta de prueba estd humeda.

7. He tomado lo mejor, pero no veo la linea de control (C). ¢Qué tengo que hacer?

El resultado de su prueba no es valido. Repita la prueba estrictamente de acuerdo con las
Instrucciones de uso

8. No estoy seguro del resultado de la prueba, ¢qué debo hacer?

Para obtener resultados inciertos, se pueden volver a probar, si atin no esté seguro del resultado
de la prueba, comuniguese con la institucién médica més cercana de acuerdo con los consejos
de su gobierno local.

9.5 el resultado es positivo, équé debo hacer?

Si el resultado de su prueba es positivo, es posible que esté infectado con COVID-19. Debe tomar
las medidas necesarias (como poner en cuarentena, informar, volver a realizar la prueba, etc.)
segin lo requiera el gobierno local y comunicarse con la institucion médica més cercana para la
préxima accién.

10. Si el resultado es negativo, équé debo hacer?

Si el kit de prueba solo muestra claramente la banda de la linea de control, esto puede significar
que el resultado de la prueba es negativo o que el virus es demasiado bajo para ser detectado.
Si atn tiene sintomas de COVID-19 (dolor de cabeza, fiebre, pérdida del olfato o del gusto, etc.),
consulte a su médico de cabecera o institucién médica recomendada por el gobierno local.

de la muestra.

Bacillus pertussis 1.30x10° CFU/mL Negativo
VALORPOSITIVO ) e e - PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Valor positivo / limite de deteccion: 1.7 x 10 DICTso / ml. - § Chlamydophila pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negativo Es importante leer atentamente las Instrucciones de uso y seguir los pasos en el orden correcto.
Seleccione el medio SARS-CoV-2 inactivado confirmado (concentracién 3.4 x 10° DICTso/ ml) y Escherichia coli T.00x10°CFU/mL Negativo Setarda unos 15 minutos en prepararse antes de cada prueba y los resultados se pueden obtener
utilice el método de dilucién en gradiente para averiguar el medio del virus que alcanza el valor Haemophius nfvenzas 200U Negativo después de 30 minutos,
critico de deteccion. Eso es repetir la prueba 20 veces y el resultado de la prueba es positivo al —
menos 19 veces. Mycobacterium binding 1.00x10°CFU/mL Negativo Procedimiento Trabajo de Recoleccién | Procesamiento Prueba de
DESEMPENO CLiNICO Mycoplasma Pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negativo de prueba preparatoria demuestras | de muestras muestra
La caracteristica de rendimiento clinico de la prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 (oro Candida Albicans T.00x10°CFU/mL Negativo Capitulo 1 1 1 v
coloidal) se establecié con 571 muestras de torundas nasales anteriores. Las muestras se Neisseria meningocotcus T0010°CFU/mL Negativo
recolectaron y analizaron de acuerdo con los requisitos de las Instrucciones de uso. El - Trabajo de preparatori
- Neisseria gonorrhoeae 1.00x10°CFU/mL Negativo
almacenamiento, transporte y deteccion de muestras después de la con
los requlswtos relevantes de las Instrucciones de uso. Al mismo tiempo, las muestras de frotis Pseudomonas aeruginosa 3.70x10°CFU/mL Negativo 1. Utilice el kit de prueba a temperatura ambiente (15 ° C ~ 30 ° C). Si el kit de prueba se
del mismo donante se detectaron mediante un reactivo de deteccién de 4cido Staphylococcus aureus 2.20x10°CFU/mL Negativo almacend previamente en un lugar fresco (temperatura por debajo de 15 ° C), equilibre a 15
nucleico (Vitassay qPCR SARS-CoV-2). Se comparé la prueba rapida de antigeno WIZ'S Streptococcus preumonias T.00<10°CFU/mL Negativo 30 Cdurante 30 minutos antes de la prueba.
SARS-CoV-2 (oro coloidal) con los resultados de la PCR del reactivo de referencia. 2. Prepare una temporizador (como reloj, <>
Streptococcus pyogenes 1.28<10°CFU/mL Negativo reloj), pafiuelos desechables, desinfectante
Rendimiento clinico de la prueba rapida de antigeno WIZ'S SARS-CoV-2 (oro coloidal) 0% . g 08 O ”
en comparacién con RT-CR Streptococcus salivarius 1.00x10°CFU/mL Negativo para manos / jabon y agua tibia.
legionella Pneumophila 158x10°CFU/mL Negativo
wiz Resultados de PCR de referencia 3. Lea atentamente las instrucciones de uso.
Positivo Negativo Total ® Sustancias de interferencia
Positivo 113 0 113
tancias d c INegativo resultados | Positivo resultados
Negativo 2 456 458 de interferencia de interferencia
Total | 115 256 - Mucin % Negativo Positivo 4.Lsvese bien las manos (al menos 20 segundos) con
Whole blood %) Negativo Positivo jabén y agua tibia / desinfectante para manos. Este
ibilidad: 5 ~99.799 aso asegura que el kit no se contaminars, luego
Sensibilidad: 98.26% (95%C.I. 93.86%~99.79%) ainterferon 500 thousand IU/mL. Negativo Positivo Zéqum |§5 ma‘:cs i g 5
Especificidad: 100.00% (95%C.I. 99.19%100.00%) Po— soong/mL Negatvo Positivo )
Valor predictivo positivo: 100% (95%C.I. 96.79%~100.00%) s
Valor predictivo de negatividad: 99.56% (95%C.I. 98.43%~99.95%) Ribavirin 20ug/mL Negativo Positivo
Acuerdo porcentual general: 99.65% (95%C.I. 98.74~99.96%) ) Oseltamivir Skg/mt Negativo Positivo 5. Revise los componentes en la caja y verifique que no haya ningtin dafio o rotura.
CARACTERISTICAS DE PRESENTACION Peramivi 02me/mt Negativo Positivo
Tubo de extraccién Temporizador
L ) - Lopinavir 8 mg/mL Negativo Positivo Dispositivo de prueba | Hisopo desechable p Bolsa de residuos P
® Al utilizar la referencia empresarial para las pruebas, los resultados cumplen los requisitos de e scindr | ope tesetiy | (lenodesolucién | 202 4 1808 | (prepirelo usted
a referencia empresarial. Ritonavir 530ug/mL Negativo Positivo paal paal de extraccién) 80 biolog mismo)
® Reaccién cruzada Umifenovir Aug/mL Negativo Positivo
- - Levofloxacin 30pg/mL Negativo Positivo
Nombre (microorganismo) Concentracion Resultado de la prueba Py Fr— P
Influenza B/Yamagata 1.83x10°TCIDso/mL Negativo pov— Py Negato p—
Influenza B/Victoria 2.07x10° TCIDso/mlL Negativo Meropenem Lamg/ml Negativo Positve
Influenza A HIN1 1.00%10° TCIDso/mL Negativo Tobramycin pr—y Negativo Posiive
Influenza A H3N2 1.15x10° TCIDso/mL Negativo pr— Negativo Positivo @
Influenza A HSN1 1.32x10° TCIDso/mL Negativo Oxymetazoline 0.1me/mL Negativo Positivo
Avian Influenza A (H7N9) 1.60x10° TCIDso/mL Negativo 0.1mg/mL Negativo Positivo
- g -
SARS Coronavirus 2.14x10° TCIDso/mL Negativo Dexamethasone 2 mg/mL Negativo Positivo
Adenovirus 1 1.39x10°TCIDso/mL Negativo Flunisolide 0.1mg/mL Negativo Positivo
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDso/mL Negativo Triameinolone acetonide 10.5ng/mL Negativo Positivo
‘Adenovirus 7 1.87%10° TCIDso/mL Negativo Budesonide 2. 75ng/mL Negativo Positivo & .
Human coronavirus 229 2,00x10° TCIDso/mL Negativo Mometasone Tong/mL Negatvo P Advertencia!
Human coronavirus OC43 2.34x10° TCIDso/mL. Negativo Fluticasone S5pg/mL Negativo Positivo Si el paquete sellado esta dafiado, no lo use. Reemplécelo con un kit nuevo.
Human coronavirus NL63 2.00x10° TCIDso/mL Negativo Histamine Fydrochioride Frowy Negatvo Posiivo Si tiene sintomas de tos, hégase la prueba en privado.
Human coronavirus HKU1 2.00x10° TCIDso/mL Negativo Sodium chloride 5% Negativo Positivo
MERS-coronavirus 1.00%10° TCIDso/mL Negativo 1l Recoleccién de muestras
q iru 1.00%10° TCIDso/mL. Negativo « Efecto gancho i
Enterovirus 71 2.55x10° TCIDso/mL Negativo Dentro de la concentracion de 3.4 x 10° TCIDso / mL para el medio de cultivo celular del antigeno 1. Saque el tubo de extraccion de la muestra; Desenrosque la %
- SARS-CoV-2, los resultados de la prueba de este producto no mostraron efecto Hook. 6
Human Parainfluenza virus 1 1.35x10° TCIDso/mL Negativo . Y P P tapa del tubo de extraccion. Pad
Human Parainfluenza virus 2 6.31x10° TCIDso/mL Negativo El producto se establecié mediante el uso de una referencia interna, no se observaron diferencias dentro
Human virus 3 3.25x10° TCIDso/mL Negativo de la ejecucion, entre corridas.
108 Negativo
Human Parainfluenza virus 4 3.31x10° TCIDso/mL REFERENCIAS DE LITERATURA
Measles virus 6.31x10° TCIDso/mL Negativo
Mumps virus 6.31x10°5 TCIDso/mL. Negativo [1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
" - " Registration Review (Trial). (2020).
Respiratory syncytial virus 2.00x10° TCIDsofmL Negativo [2] Xu Chao, Li Ran. Analysis on the Risk Management of in Vitro Diagnostic Reagents[J]. China Medical Device
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDso/mL Negativo Information. 2020, 26(13):8-10.
Norovirus 1.30%10° TCIDso/mL Negativo 3] W Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Application(J]. Chinese Agricultural
5 Bar Vi 3 N Science Bulletin. 2019, 35(13): 146-151.
pstein Barr Virus 2.18x10° TCIDso/mL legativo 4] Li Yonggin, Yang Ruifu. Rapid test of immunocolloidal gold with membrane as solid phase carrier[J]. Progress
Varicella zoster virus 1.00%10° TCIDso/mL Negativo in Microbiology and Immunology, 2003, 31(1): 74-78.

2. Coloque el tubo de extraccién en el soporte (adjunto a la
caja) para evitar derrames de liquido.

3.Quite el empaque del hisopo del extremo del
palillo y saque el hisopo.

4. Como se muestra en la imagen, limpie dos fosas nasales con un hisopo.

(1) Inserte la cabeza suave del hisopo en la fosa nasal a menos de 1 pulgada (normalmente
alrededor de 0,5 ~ 0,75 pulgadas).

(2) Gire suavemente el hisopo contra la pared nasal con una fuerza moderada al menos
cinco veces.

(3) Use el mismo hisopo para repetir el procedimiento de recoleccién en otra fosa nasal.

& Advertencia! 3><5

—No inserte demasiado en la fosa nasal, ya que esto puede provocar sangrado de la cawdad
nasal o rotura del hisopo y otros riesgos.

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

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

I Procesamiento de muestras

1.5aque el tubo de extraccion, sumerja el cabezal suave del
hisopo en la solucién de extraccién y sumérjalo en el liquido.

pared interior del tubo de extraccién y gire el hisopo en
sentido horario o antihorario unas 10 veces.

2. Presione el cabezal suave del hisopo firmemente contra la

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

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

IV Prueba de muest

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

& Advertencia!

La plataforma debe estar en un estado horizontal y estable, y la inclinacion y el
movimiento estan estrictamente prohibidos.

2. Desenchufe la tapa del orificio de adicién de muestra @
del tubo de extraccién. 9

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

4 \ Advertencia!

La existencia de burbujas en el tubo de extraccion puede provocar un volumen de muestra
incorrecto y resultados de prueba inexactos. Si hay burbujas en el tubo de extraccién, agite
suavemente el tubo de extraccién para exprimir parte del liquido a fin de eliminar las burbujas.

4.Empiece a cronometrar, lea los resultados de la

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

15~30min

5.Una vez finalizada la prueba, coloque todos los
materiales del kit de prueba en la bolsa de residuos
de riesgo biolégico y deséchelos de acuerdo con la
politica local de eliminacion de residuos de riesgo
biolgico.

6. Vuelva a lavarse bien las manos (al menos 20 segundos) con jabén y agua tibia / desinfectante

para manos.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Negativo:

La linea de control de calidad (linea C)
aparece como banda roja, mientras que la
linea de prueba (linea T) no aparece como
banda roja.

Positivo:
Both the quality control line (C line) and the
test line (T line) appear red bands.

& Precaucién!

Independientemente de los tonos de color dentro del tiempo de deteccion

especificado, el resultado debe considerarse positivo.

Invalidos

Una vez que no aparezca la linea roja en la
region de la linea de control (linea ), se
considerara no valida

& Advertencia!

Los resultados no validos pueden indicar que no siguié estrictamente los pasos
de operacién de las instrucciones de uso. Lea las instrucciones de uso con
atencién nuevamente y seleccione un nuevo kit para probar nuevamente.

TRATAMIENTO DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS

W Siel resultado de la prueba es positivo:

— La infeccion por COVID-19 estd presente actualmente

— Comuniquese con su médico o con el departamento de salud local de inmediato.

— Cumpla con los requisitos de auto cuarentena y las pautas de proteccion en su drea.
— Realice una prueba de PCR para su confirmacién.

m Siel resultado de la prueba es negativo:

—Debe continuar tomando medidas relacionadas con el contacto con los demés y la
autoproteccion.

—Incluso si el resultado de su prueba es negativo, también es posible que haya una
infeccién.

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

W Si el resultado de la prueba no es valido:

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

— Repita la prueba.

—Si el resultado de la prueba atin no es valido, comuniquese con su médico o con el
centro de pruebas de COVID-19.

CONTROL DE CALIDAD

La linea de control de calidad es un punto clave del kit de prueba y se utiliza para
controlar el procedimiento. Aparece la linea de control de calidad, que indica que la
prueba se ha realizado correctamente y el kit de prueba ha reaccionado.
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Il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale)
Istruzioni per I'uso

—Per l'uso a casa autotest o non professionale

—Per I'uso con campioni di tampone della cavita nasale (nasale anteriore)

—Solo per uso diagnostico in vitro

USO PREVISTO

II'test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale) & destinato alla rilevazione qualitativa
dell'antigene SARS-CoV-2 (proteina nucleocapside) che si trova nel campione di tampone della
cavita nasale (nasale anteriore) da individui con sospetta infezione da COVID-19. Il kit di test &
destinato all'autotest o al test a casa.

RIEPILOGO

11COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta; Le persone sono generalmente inclini alle
infezioni. Attualmente, la causa principale dell'infezione da COVID-19 & l contatto con qualcuno
che & gia stato infettato dal SARS-CoV-2 e anche le persone infette asintomatiche possono
trasmettere il virus. Gli studi hanno dimostrato che i sintomi dell'infezione compaiono
generalmente entro 14 giorni, con la maggior parte che si verifica entro 3-7 giorni dopo
'infezione. | sintomi principali sono febbre, affaticamento, perdita dell'olfatto o del gusto e
tosse secca. In alcuni casi possono verificarsi anche naso chiuso, naso che cola, dolori muscolari
e diarrea.

PRINCIPIO DEL RILEVAMENTO

Il test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale) adotta la tecnologia di cromatografia
laterale immunitaria. Quando il campione di test contiene SARS-CoV-2, I'antigene SARS-CoV-2
reagira con I'anticorpo rivestito sulla linea del test (T) per far apparire una banda rossa nell'area
della linea del test (T); quando il contenuto di SARS-CoV-2 nel campione di prova & troppo basso
o non esiste, I'area della linea di prova (T) non appare una banda rossa. Indipendentemente dal
fatto che il campione di test contenga il SARS-CoV-2, nell'area della linea di controllo della
qualita (C) apparira una banda rossa, che & la base per giudicare se il test & efficace.

COMPONENTI PRINCIPALI DEL KIT

Numero di catalogo 51332801 | 51332802 | 51332803 | 51332804
Specifiche 1Test/kit | 2Tests/kit | 5Tests/kit | 10Tests/kit
Dispositivo di prova 1 2 5 10
Tubo di estrazione 1 2 5 10
Tampone monouso 1 2 5 10
Sacchetto per rifiuti a i 5 B 0
rischio biologico

Istruzioni per I'uso 1 1 1 1

Materiali necessari ma non forniti:

PRECAUZIONI

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Da utilizzare con campioni di tampone della cavita nasale (nasale anteriore).

3. Solo per il rilevamento di proteine da SARS-CoV-2, non per rilevare altri virus o agenti patogeni
4. La persona di eta inferiore ai 18 anni deve essere sottoposta a test con Iassistenza del tutore
legale o di una persona autorizzata.

5. Tenere il kit di test o | componenti del kit fuori dalla portata di bambini e animali domestici prima
e dopo l'uso.

6. La confezione della carta di prova contiene un essiccante,  vietato mangiare.

7. La soluzione di estrazione del campione nel tubo di estrazione contiene componenti chimici.

Il contatto diretto dovrebbe essere evitato e mangiare proibito. Se la soluzione entra in contatto
con la pelle, le mucose o gli occhi, sciacquare con abbondante acqua. Si prega di contattare il
proprio medico di famiglia o professionista o richiedere un consiglio medico se necessario.

8. Si raccomanda l'uso di guanti e altri dispositivi di protezione durante I'esecuzione dei test.

9. 1 kit del test devono essere conservati secondo le condizioni di conservazione richieste nelle
Istruzioni per I'uso. E vietato utilizzare il kit di test che non & stato conservato come richiesto.

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

11. Non utilizzare componenti del kit che sono stati aperti o modificati.

12. Lasciare la test card sigillata nella sua busta di alluminio fino a poco prima dell'uso. Non
utilizzare se la busta & danneggiata o aperta.

13. | tamponi monouso sono prodotti sterili. Non utilizzare se la confezione del tampone &
danneggiata o aperta

14. L'uso del tampone deve seguire rigorosamente le Istruzioni per I'uso; altrimenti puo causare
sanguinamento della cavita nasale, rottura e ritenzione del tampone e altri rischi

15. Non immergere il tampone nella soluzione di estrazione o altro liquido prima di raccogliere il
campione con tamponi monouso.

16. Non toccare la punta morbida del tampone quando si maneggia il campione del tampone.

17. La corretta raccolta e manipolazione del campione sono fondamentali per risultati corretti.

19. Tutti i componenti del kit sono articoli monouso. Non utilizzare con pils campioni. Non

riutilizzare il kit di test o | componenti del kit usati.

20. Prima di decidere di attuare decisioni terapeutiche o gestionali rilevanti, si raccomanda di

comunicare con i medici di famiglia oi professionisti. Non prendere medicine in privato o

qualsiasi azione che possa mettere in pericolo te stesso o gli altri.

21. | componenti e i campioni del kit di test usati possono essere inseriti in sacchetti di plastica

insieme ai normali rifiuti domestici. Se il risultato del test & positivo, smaltire con cura i

componenti di scarto e i campioni pertinenti e pulire e disinfettare accuratamente la superficie

dilavoro per garantire I'igiene. Se ci sono requisiti speciali sui rifiuti nelle leggi e nei regolamenti

locali, & necessario osservarli rigorosamente.

22. In considerazione dell'epidemia globale di COVID-19, tutte le azioni dovrebbero essere

conformi alle misure e ai regolamenti attuali del proprio paese/regione, per attuare misure di
e controllo epl se stessi e gli altri.

23 Non mangiare, bere o fumare nell'area in eui si maneggiano campioni o kit di test.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DURATA

I kit del test deve essere conservato in condizioni di 2°C~30°C, asciutto e al riparo dalla luce
solare diretta (non congelare il kit o i suoi componenti).

La durata del kit & di 12 mesi.

La test card deve essere utilizzata entro 60 minuti dall'apertura della busta di alluminio.

Per la data di scadenza del kit, fare riferimento all'etichetta del prodotto.

DOMANDE FREQUENTI (FAQ)

1. Quali sono i vantaggi noti o potenziali dei test sui prodotti?

~ I risultati del test possono aiutare il medico di famiglia o il professionista a formulare
raccomandazioni accurate o efficaci.

- I risultati dei test possono aiutare a limitare la diffusione del COVID-19 alla tua famiglia e ad
altri nella tua comunita.

2. Quali sono | rischi noti o potenziali nei test sui prodotti?

Possono verificarsi disagi durante la raccolta del campione.

~ Potrebbero essere ottenuti risultati di test errati.

3. Quando dovrei/posso mettermi alla prova?

Puoi metterti alla prova quando hai sintomi sospetti di COVID-19. Gli studi hanno che
la persona infetta da COVID-19 ha un alto carico di virus nei primi quattro giorni di malattia,
rendendo pil facile il rilevamento.

4.Qual & la differenza tra antigene e test molecolare?

Attualmente, esistono diversi metodi di test SARS-CoV-2. Il test molecolare (noto anche come
test PCR) rileva il materiale genetico del virus e il test antigenico rileva le proteine nel virus.

5. Quali fattori influenzeranno | risultati del test? A cosa dovrei prestare attenzione?

- Solo per campioni di tampone nasale anteriore.

- Il campione non deve contenere bolle durante il gocciolamento.

- Non aggiungere troppo o troppo poco campione.

~ Testare subito dopo la raccolta del campione.

Seguire rigorosamente le istruzioni per I'uso.

6. Nessuna banda rossa sulla test card o flusso di fluido anomalo? Qual & il motivo?

Dovrebbe essere chiaro che il risultato del test non & valido. Le ragioni sono le seguenti:

-1l tavolo su cui & posizionata la carta di prova non & liscio, influenzando il flusso del liquido.

~ 1l volume del campione di goccia non soddisfa i requisiti specificati nelle Istruzioni per 'uso.
- La scheda di prova & umida.

7. Ho preso la migliore, ma non vedo la linea di controllo (C). Cosa dovrei fare?

Il risultato del test non & valido, ripetere il test rigorosamente secondo le istruzioni per ['uso.

8. Non sono sicuro del risultato del test, cosa devo fare?

Se i risultati incerti possono essere riesaminati, se non sei ancora sicuro del risultato del test,
contatta I'istituto medico piii vicino secondo il consiglio del tuo governo locale.

9. Se il risultato & positivo, cosa devo fare?

Se il risultato del test & positivo, potresti essere infetto da COVID-19. Dovresti prendere le
misure necessarie (come quarantena, rapporto, ripetizione del test, ecc.) Come richiesto dal
governo locale e contattare lstituto medico pii vicino per 'azione successiva.

10. Se il risultato & negativo, cosa devo fare?

Se il kit del test mostra chiaramente solo la banda della linea di controllo, cio potrebbe
significare che il risultato del test & negativo o che il virus & troppo basso per essere rilevato. Se
hai ancora i sintomi del COVID-19 (mal di testa, febbre, perdita dell'olfatto o del gusto, ecc.),
consulta il tuo medico di famiglia o lstituto medico raccomandato dal governo locale.

VALORE POSITIVO

Valore positivo/limite di rilevamento: 1.7x10? TCIDso/mL.

Selezionare il mezzo SARS-CoV-2 inattivato confermato (concentrazione 3.4 x 10° TCIDso/mL) e
utilizzare il metodo di diluizione del gradiente per scoprire il mezzo virale che raggiunge il valore
critico del rilevamento. Cid significa ripetere il test per 20 volte e il risultato del test & positivo per
almeno 19 volte.

PRESTAZIONI CLINICHE il perusss e Negatvo PROCEDURA DI PROVA
La prestazione clinica caratteristica del test rapido dell'antigene SARS-CoV-2 (oro colloidale) & Chlamydophila pneumoniae 100x10°CFU/mL. Negativo P leggere le Istruzioni per I'uso e seguire i passaggl nell'ordine corretto.
stata stabilita con 571 campioni di tampone nasale anteriore. | campioni sono stati raccolti e pe— LO0RIOCRUImL c\ vogliono circa 15 minuti per prepararsi prima di ogni test e i risultati possono essere ottenut
- Scherichia coll > m Negativo inut
testati secondo i requisiti delle Istruzioni per 'uso. La conservazione, il trasporto e il ri e e A gath dopo 30 minuti.
dei campioni dopo la raccolta hanno soddisfatto i requisiti pertinenti delle Istruzioni per I'uso. laemophilus Influenzae m Negativo Procedura di Lavoro Raccoltadi | Elaborazione del Test del
Allo stesso tempo, i campioni di tampone nasofaringeo dello stesso donatore sono stati rilevati Mycobacterium binding 1.00x10°CFU/mL Negativo prova preparatorio campioni campione campione
dal reagente di rilevamento dell'acido nucleico (Vitassay qPCR SARS-CoV-2). Il test rapido Mycoplasma Preumoniae T00x10°CFU/mL Negativo Capitolo I I o W
dell'antigene fSARSrCchZ di WIZ (oro colloidale) & stato confrontato con i risultati della PCR del Candida Albicans T00A0CRU/mL Negativo
reagente di riferimento.
8 Neisseria meningococcus 1.00x10°CFU/mL Negativo Lavoro preparatorio
. - . Ne he 1.00x10°CFU/mL Negativo
Prestazioni cliniche del test rapido dell'antigene SARS-CaV-2 (oro colloidale) di Wiz eisseria gonorrhoeae - /mi g 1. Utilizzare il kit di test a temperatura ambiente (15°C30°C). Se i kit di test & stato
crispetto alla RT-PCR Pseudomonas aeruginosa 3.70x10°CFU/mL Negativo precedentemente conservato in un luogo fresco (temperatura inferiore a 15°C), bilanciare a
Risultati PCR di riferimento Staphylococcus aureus 2.20:10°CFU/mL Negativo 15~30°C per 30 minuti prima del test.
Risultati WiZ postivo Negstve Toule Streptococcus pneumoniae T.00<10°CFU/mL Negativo 2. Prepara un timer (come orologio, orologio), <> T
Streptococcus pyogenes FETToTT Negativo fazzolett, disinfettante per le mani/sapone e 3
Positivo 113 0 113 - acqua calda.
Streptococcus salivarius 1.00%10°CFU/mL Negativo
Negativo 2 456 458 Iegionella Preumophia 1.58x10°CFU/mL Negativo 3.5i prega di leggere attentamente e istruzioni per 'uso.
Totale 115 456 571
® Sostanze interferenti
N 5 » Risultati di
sensibilita: 98.26% (95%C.I. 93.86%99.79%) Sostanze interferenti Concentraione il et
Specificita: 100.00% (95%C.. 99.19%+100.00% interferenza positiva
v‘;lm‘e 'red‘mo os\ﬁf/o' 100% (99%C.) 96 79)%~100 o0%) negativa 4. Lavarsi accuratamente le mani (almeno 20 secondi)
Valore preditivo della negatiits 99.56% (95%C.1. 98.43%99.95%) e > oo Poste con sapone e acqua caldafigienizzante per le mani.
Accord: percentuale ccmgpless\’vov gé 65% (95%é>| gé 74~99 ée“ ) Whole blood 5%(V/V) Negativo Positivo Questo passaggio assicura che il kit non venga =
cinterferon 500 thousand IU/mL Negativo Positivo contaminato, quindi asciuga le mani.
Zanamivir 500ng/mL. Negativo Positivo
CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
Ribavirin 20pg/mL Negativo Positivo
. Uq\izzar;do il riferimento aziendale per i test, i risultati soddisfano i requisiti del riferimento Pa— P Negatvo PO 5. Controllare | componenti nella scatola e verificare che non ci siano danni o rotture.
aziendale.
" . - Pe i 0.2 L Negatiy Positi i i
o Reazione incrociata eamive e/ o ositvo rova | Tompone monouss [ T | pr i | ime reprae
Lopinavir 8mg/mL Negativo Positivo (confezione sigillata) | (pacchetto sigillato) di estrazione) arischio biologico da soli)
Nome Concentrazione Risultato del test Ritonavir 530pg/mL Negativo Positivo
Influenza B/Yamagata 1.83x10°TCIDso/mL Negativo Unmifenovir dug/ml Negativo Positivo
— - i B
Influenza B/Victoria 2.07x10° TCIDso/mL Negativo Levofloxacin 30ug/mt Negativo ositivo
Influenza A HINL 1.00%10° TCIDso/mL Negativo Adithromycin 4-5pg/ml Negativo Positivo
Influenza A H3N2 1.15x10° TCIDso/mL Negativo Ceftriaxone 08 me/mt Negativo Positivo
Influenza A HSN1 1.32x108 TCIDso/mL Negativo Meropenem 1. 1mg/m Negativo Positivo
‘Avian Influenza A (H7N9) 1.60x10° TCIDso/mL Negativo Tobramycin 4ng/mL Negativo Positivo @\
SARS Coronavirus 2.14x10° TCIDso/mL Negativo Phenylephrine 20ug/ml. Negativo Positivo
Adenoviras 1 L3910 TCDm/mL Negativo Oxymetazoline 0.1mg/mL Negativo Positivo
Adonovirus 3 L 210° TDsg/mL Negativo Beclomethasone 0.1mg/mL Negativo Positivo
. 50
‘Adenoviras 7 T87x10° TCIDso/mL Negativo Dexamethasone 2 mg/mL Negativo Positivo
Human coronavirus 229 2.00%10° TCIDso/mL. Negativo Flunisolide 01me/mt Negatvo Postivo
Human coronaviras 023 23010 TCIDag/mL Negativo Triamcinolone acetonide 10.5ng/mL Negativo Positivo
. 50 f} .
Human coronavirus NLG3 2.00x10° TCIDso/mL. Negativo Budesonide 275ng/mt Negatvo Postivo Awvertimento!
Human coronavirus HKUL 2.00%10° TCIDsg/mL Negativo Mometasone 10ng/mt Negativo Positivo Se la confezione sigillata & danneggiata, non utilizzarla. Si prega di sostituirlo con un nuovo kit.
MERS-coronavirus L0010 TCID L Negatvo Fluticasone SSpg/mL Negativo Positivo Se hai sintomi di tosse, fai il test in privato.
» ! 50
P - 1.00x10° TCIDsa/mL Negativo Histamine Hydrochloride 10ng/ml Negativo Positivo
00x <o/ml -
Enterovirus 71 2.5510° TCIDsa/mL Negatvo Sodium chloride 5% Negativo Positivo ccolta di campioni
Human Parainfluenza virus 1 1.35x106 TCIDso/mL Negativo * Effetto gancio B tubo d el i }
" Parainf rus2 63110 TCIDso/mL Negativo Allinterno della concentrazione di 3.4x10° TCIDso/mL per terreno di coltura cellulare dell'antigene - Estrarre il tubo di estrazione del campione; svitare i
uman Parainfluenza virus - s0/m ! SARS-CoV-2, i risultati del test di questo prodotto non hanno mostrato alcun effetto Hook cappuccio del tubo di estrazione. P
Human Parainfluenza virus 3 3.25x10° TCIDso/mL. Negativo « Ripetibilita
Human Virusa 3.3110° TCIDao/mL Negativo Il prodotto & stato stabilito utilizzando un riferimento interno, non sono state osservate differenze tra
Measles virus 6.31x10° TCIDso/mL Negativo una serie e ['altra.
Mumps virus 6.31x10° TCIDso/mL Negativo RIFERIMENTI LETTERARI
T - [1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
Respiratory syncytial virus 2.00%10° TCIDso/mL Negativo aeview i (2000,
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDso/mL Negativo 2] Xu Chao, Li Ran. Analysis on the Risk Management of in Vitro Diagnostic Reagents[J]. China Medical Device
Norovirus 1.3010° TCIDso/mL Negativo :n;urmahu:, 2020, 26(13):8-10. o 4 Technol 01, chi ‘
; - - 3] Wu Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Applicationl]. Chinese Agricultura
5
Epstein Barr Virus 2.18x10° TCIDso/mL Negativo Seiemee Bullotin. 2019, 35(13): 146-151.
Varicella zoster virus 1.00x10° TCIDso/mL Negativo 4] Li Yonggin, Yang Ruifu. Rapid test of immunocolloidal gold with membrane as solid phase carrier(]. Progress

in Microbiology and Immunology, 2003, 31(1): 74-78.

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

3. Strappare la confezione del tampone dall'estremita del
bastoncino ed estrarre il tampone.

@ v

4. Come mostrato nell'immagine, pulire due narici con un tampone.
(1) Inserire la testa morbida del tampone nella narice a meno di 1 pollice (normalmente
circa 0,5~ 0,75 pollici)
(2) Ruotare delicatamente il tampone contro la parete nasale con forza moderata
almeno cinque volte.
(3) Utilizzare lo stesso tampone per ripetere la procedura di raccolta in un‘altra narice.

ey |
& Awvertimento! Py

%\ Ixs
—Non inserire troppo in profondita nella narice poiché cid potrebbe causare sanguinamento
della cavita nasale o rottura del tampone e altri rischi.

—Possono verificarsi risultati falsi negativi se il campione di antigene non viene raccolto
correttamente.

—La persona di eta inferiore ai 18 anni dovrebbe essere testata con I'assistenza del tutore
legale o di una persona autorizzat;

1. Estrarre il tubo di estrazione, immergere la testina morbida
del tampone nella soluzione di estrazione e immergerla el
liquido.

2. Premere saldamente la testa morbida del tampone contro la
parete interna del tubo di estrazione e ruotare il tampone in
senso orario o antiorario per circa 10 volte

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

1|

4. Serrare il tappo del tubo per lo standby.

~-B1=

Test del campione

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

J4 ) Avvertimento!

La piattaforma deve essere in uno stato orizzontale e stabile e l'inclinazione e
I'oscillazione sono severamente vietate.

2. 5collegare il coperchio del foro per I'aggiunta del X 3
campione del tubo di estrazione. Pt
-
3. Spremere delicatamente il tubo di estrazione e far e
cadere 2 gocce di liquido verticalmente nel pozzetto
del campione della test card. -

& Avvertimento!

L'esistenza di bolle nella provetta di estrazione pud portare a un volume di campione errato
earisultati del test imprecisi. Se ci sono bolle nel tubo di estrazione, agitare delicatamente il
tubo di estrazione per spremere parte del liquido in modo da rimuovere le bolle.

4.Inizia il cronometraggio, leggi i risultati del test a 15
minuti. Non leggere il risultato prima di 15 minuti o
dopo 30 minuti.

5. Al termine del test, inserire tutti i materiali del kit di
test nel sacchetto dei rifiuti a rischio biologico e
smaltirlo secondo la politica locale di smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico.

6. Risciacquare accuratamente le mani (almeno 20 secondi) con sapone e acqua
calda/igienizzante per le mani.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Negativos

La linea di controllo della qualita (linea C)
appare in banda rossa, mentre la linea di
test (linea T) non appare in banda rossa.

Positivos

Sia la linea di controllo della qualita (linea C)
che la linea di test (linea T) appaiono bande
rosse.

& Attenzione!

Indipendentemente dalle sfumature di colore entro il tempo di

levamento

specificato, il isultato deve essere considerato positivo.

Non valido:

Una volta che la linea rossa nella regione
della linea di controllo (linea C) non appare,
verra considerata non valida.

& Awvertimento!

Risultati non validi possono indicare che non hai seguito rigorosamente le fasi
operative delle istruzioni per I'uso. Si prega di leggere di nuovo attentamente le
istruzioni per I'uso e selezionare un nuovo kit per eseguire nuovamente il test.

ELABORAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
W seil risultato del test & positivo:
— Linfezione da COVID-19 & attualmente presente
— Rivolgersi immediatamente al proprio medico o al dipartimento sanitario locale.
— Risp i requisiti di elelinee guida sulla protezione nella propria
zo0na.
—Eseguire il test PCR per la conferma.
m Seil risultato del test & negativo:
T necessario continuare ad adottare misure relative al contatto con gli altri e
all'autoprotezione.
—Anche se il risultato del test & negativo, & anche possibile che ci sia un'infezione.
— Se sospetti ancora, ripeti il test dopo 1-2 giorni. A causa del coronavirus non pué
essere rilevato con precisione in ogni fase dell'infezione.
m Seil risultato del test non & valido:
—Potrebbe essere causato da un'operazione errata nel processo di rilevamento.
—Si prega di ripetere il test.
—Se il risultato del test non & ancora valido, contattare il medico o il centro di test
COVID-19.
CONTROLLO DI QUALITA
La linea di controllo qualita & un punto chiave del kit di test e viene utilizzata per
controllare la procedura. Viene visualizzata la linea di controllo della qualita, che indica
che il test & stato eseguito correttamente e che il kit del test ha reagito.

SIMBOLI

Simbolo

b

Usato per simbolo Usato per Simbolo | Usato per

Consultare e

trusion po Tuso Prove per kit produttore

Dispositvo medico

diagnostico invitro Usare entrola data Non riutiizzare

Conservare alle

Numero di catalogo. Codice lotto

AL AREILSIES

Rappresentante
Autorizzato nella Attendione: Mantenere asciutto
Comunita Europea

Non utlizare |
procoto s s Rischibiologici n Dispositvidi
Conferions & provs

priiveiny

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

Tel: +86-592-6808278 Fax: +86-592-6808279
c € 1434

‘ Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.

Qarad EC-REP BV
Pas 257, 2440 Geel, Belgium

Fornitori di tamponi sterili monouso

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co.,Ltd.
c € 0123 (According to Directive 93/42/EEC)

Address: No.10 Beiyuan Ave.,Huangyan,318020 Taizhou, Zhejiang,PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

ECREP Name: Shanghai International Holding Corp.Gmbh(Europe)

ECREP Address: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

CE-03.0301-2021.10.101t

18. Non mischiare componenti di lotti di kit diversi.

Le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (or colloidal)
Mode d'emploi

—Pour une utilisation a domicile auto-test ou non professionnel
—A utiliser avec un échantillon d'écouvillonnage de la cavité nasale (nasale antérieure)
—Pour diagnostic in vitro uniqguemen

UTILISATION PREVUE

Le test rapide de 'antigéne SARS-CoV-2 (or colloidal) est destiné & la détection qualitative de

19. Tous les composants du kit sont des articles a usage unique. Ne pas utiliser avec plusieurs

spécimens. Ne réutilisez pas le kit de test ou les composants du kit usagés.

20. Avant de décider de mettre en ceuvre des décisions de traitement ou de gestion pertinentes,

il est recommandé de communiquer avec les médecins de famille ou les professionnels. Ne

prenez pas de médicaments en privé ou toute action qui mettrait en danger vous-méme ou les

autres.

21. Les composants du kit de test et les échantillons utilisés peuvent étre placés dans des sacs

en plastique avec les déchets ménagers ordinaires. Si le résultat du test est positif, vous devez

&liminer soi les etlesé de déchets concernés, et nettoyer et
ési la surface de travail pour assurer 'hygiéne. S'il existe des exigences

I'antigéne SARS-CoV-2 (protéine nucléocapside) qui se trouve dans un
d'écouvillonnage de la cavité nasale (nasale antérieure) d'individus suspects d'infection au
COVID-19. Le kit de test est destiné 4 I'auto-test ou au test a domicile.

SOMMAIRE

COVID-19 est une maladie i aigué; Les gens sont sujets aux
infections. Actuellement, la principale cause d'infection au COVID-19 est le contact avec une
personne déja infectée par le SRAS-CoV-2, et les personnes infectées asymptomatiques
peuvent également transmettre le virus. Des études ont montré que les symptémes d'infection
apparaissent généralement dans les 14 jours, la plupart survenant dans les 3 a 7 jours suivant
I'infection. Les principaux symptomes sont la fiévre, la fatigue, a perte de I'odorat ou du godt et
une toux séche. Dans certains cas, un nez bouché, un écoulement nasal, des douleurs
musculaires et une diarrhée peuvent également survenir.

PRINCIPE LA DETECTION

Le test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (or colloidal) adopte la technologie de chromatographie
latérale immunitaire. Lorsque I'échantillon de test contient le SARS-CoV-2, I'antigéne
SARS-CoV-2 réagira avec I'anticorps appliqué sur la ligne de test (T) pour faire apparaitre une
bande rouge dans la zone de la ligne de test (T); lorsque le contenu du SARS-CoV-2 dans
I'échantillon de test est trop faible ou n'existe pas, la zone de la ligne de test (T) n'apparait pas
comme une bande rouge. Que I'échantillon de test contienne ou non le SARS-CoV-2, une bande
rouge apparaitra dans la zone de la ligne de contrale qualité (C), qui sert de base pour juger de
I'efficacité du test.

COMPOSANTS DU TEST

Numéro de catalogue 51332801 | 51332802 51332803 51332804
Versions de cassettes de tests| 1 Test/kit | 2Tests/kit | 5Tests/kit | 10Tests/ kit
Cassette de test 1 2 | 5 10

Tube d'extraction 1 2 5 10
Ecouvillon jetable 1 2 5 10

Sac 3 déchets biohazard 1 2 s 10
Mode d'emploi 1 1 1 1

Matériel necessalre mais non fourni: Compteur
PRECAUTI
1. Pour usage magnesﬁque in vitro uniquement.
2. Autiliser avec un échantillon d'écouvillonnage de la cavité nasale (nasale antérieure).
3. Pour la détection des protéines du SARS-CoV-2 uniquement, pas pour détecter d'autres virus ou
agents pathogenes.
4. La personne de moins de 18 ans doit étre testée avec l'aide du tuteur Iégal ou de la personne
autorisée.
5. Gardez le kit de test ou les composants du kit hors de la portée des enfants et des animaux
domestiques avant et aprés utilisation.
6. Lemballage de la cassette de test contient un déshydratant, il est interdit de manger.
7. La solution d'extraction d'échantillon dans le tube d'extraction contient des composants
chimiques. Le contact direct doit étre évité et manger interdit. Si la solution entre en contact avec
la peau, les muqueuses ou les yeux, veuillez rincer abondamment & I'eau. Veuillez contacter votre
médecin de famille ou professionnel ou demander un avis médical si nécessaire.
8. Lutilisation de gants et d'autres équipements de protection est recommandée lors de la
réalisation des tests.
9. Les kits de test doivent étre stockés conformément aux conditions de stockage requises dans le
mode d'emploi. Il est interdit dutiliser le kit de test qui n'est pas stocké comme requis.
10. N'utilisez pas le kit de test au-dela de sa date d'expiration.
11. N'utilisez pas de composants du kit qui ont été ouverts ou modifiés.
12. Laissez la cassette de test scellée dans son sachet en aluminium jusqu'au moment de l'utiliser.
Ne pas utiliser si la pochette est endommagée ou ouverte.
13. Les écouvillons jetables sont des produits stériles. Ne pas utiliser si I'emballage de I'écouvillon
est endommagé ou ouvert.
14. L'utilisation de I'écouvillon doit suivre strictement les instructions d'utilisation; sinon, cela peut
provoquer des saignements de la cavité nasale, une rupture et une rétention de I'écouvillon et
d'autres risques.
15. N'immergez pas I'écouvillon dans la solution d'extraction ou dans un autre liquide avant de
prélever I'échantillon & I'aide d'écouvillons jetables.
16. Ne touchez pas I'embout souple de I'écouvillon lorsque vous manipulez I'échantillon
découvillon.
17. Une collecte et une manipulation correctes des échantillons sont cruciales pour des résultats

particulieres concernant les déchets dans les lois et réglementations locales, vous devez les
respecter scrupuleusement.

22. Compte tenu de |'épidémie mondiale de COVID-19, toutes les actions doivent étre
conformes aux mesures et réglementations en vigueur dans votre pays/région, pour mettre en
ceuvre des mesures de prévention et de contréle de maniére scientifique, et vous protéger et
protéger les autres efficacement.

23. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de manipulation des échantillons ou des kits de
test.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION

Le kit de test doit &tre conservé dans des conditions de 2°C~30°C, au sec et a I'abri de la lumiére
directe du soleil (ne pas congeler le kit ou ses composants).

La durée de conservation du kit est de 12 mois.

La cassette de test doit étre utilisée dans les 60 minutes suivant I'ouverture du sachet en
aluminium.

Pour la date d'expiration du kit, veuillez vous référer a I'étiquette du produit.

FOIRE AUX QUESTIONS (FAQ)

1.Quels sont les avantages connus ou potentiels des tests de produits?

~ Les résultats du test peuvent aider votre médecin de famille ou professionnel 3 faire des
recommandations précises ou efficaces.

~ Les résultats des tests peuvent aider 2 limiter la propagation du COVID-19 a votre famille et
aux autres membres de votre communauté.

2. Quels sont les risques connus ou potentiels des tests de produits ?

- Des malaises peuvent survenir lors du prélévement des échantillons.

-- Des résultats de test incorrects peuvent étre obtenus.

3. Quand dois-je/puis-je me tester 2

Vous pouvez vous tester lorsque vous avez des symptémes suspectés de COVID-19.Des études
ont montré que les personnes infectées par COVID-19 ont une charge virale élevée au cours des
quatre premiers jours de la maladie, ce qui la rend plus facile a détecter.

4. Quelle est la différence entre 'antigéne et le test moléculaire?

Actuellement, il existe plusieurs méthodes de test du SARS-CoV-2. Le test moléculaire
(également connu sous le nom de test PCR) détecte le matériel génétique du virus et le test
Antigen détecte les protéines du virus.

5. Quels facteurs affecteront les résultats du test? A quoi dois-e faire attention?

L pour les échanti é nasal antérieur.

— L'échantillon ne doit pas contenir de bulles lors de I'égouttage.

- Ne pas ajouter trop ou trop peu d'échantillon.

- Testez immédi apres le préle del'é

— Suivez strictement les instructions d'utilisation.

6. Pas de bande rouge sur la cassette de test ou débit de fluide anormal ? Quelle est la raison?
11 doit étre clair que le résultat du test est invalide. Les raisons sont les suivantes:

~ La table sur laquelle la cassette de test est placée n'est pas lisse, ce qui affecte I'écoulement
du liquide.

— Le volume d'échantillon de goutte ne répond pas aux exigences spécifiées dans les instructions
d'utilisation.

- La cassette de test est humide.

7. J'ai pris le meilleur, mais je ne vois pas la ligne de controle (C). Que dois-je faire?

Le résultat de votre test n'est pas valide, veuillez répéter le test strictement selon les
instructions d'utilisation.

8. Vous n'étes pas sir du résultat du test, que dois-je faire ?

Si les résultats incertains peuvent étre retestés, si vous n'étes toujours pas sir du résultat du
test, veuillez contacter ['institution médicale la plus proche selon les conseils de votre
gouvernement local

9. Sile résultat est positif, que dois-je faire?

Si le résultat de votre test est positif, vous pourriez étre infecté par le COVID-19. Vous devez
prendre les mesures nécessaires (telles qu'une quarantaine, un rapport, un nouveau test, etc.)
tel que requis par le gouvernement local, et contacter l'institution médicale la plus proche pour
la prochaine action.

10. Si le résultat est négatif, que dois-je faire ?

Sile kit de test ne montre clairement que la bande de la ligne de contrale, cela peut signifier que
le résultat du test est négatif ou que le virus est trop faible pour étre détecté. Si vous présentez
toujours des symptdmes de COVID-19 (maux de téte, fiévre, perte de I'odorat ou du godt, etc.),
veuillez consulter votre médecin de famille ou un établissement médical recommandé par le
gouvernement local.

VALEUR POSITIVE Bacillus pertussis 130x10° CFU/mL Négative .
Valeur positive/limite de détection : 1.7x10? TCIDso/mL. Chlamydophila pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Négative "’RQCEDURdE PE TEST I de d" 1 de suivre les & dans le b d
Sélectionnez le milieu SARS-CoV-2 inactivé confirmé (concentration 3.4x10° TCIDso/mL), et . Ilestimportant de lire attentivement le mode d'emploi et de suivre les étapes dans le bon ordre.
) Escherichia coli 1.00%10°CFU/mL Négative Il faut environ 15 minutes pour se préparer avant chaque test, et les résultats peuvent étre
utilisez la méthode de dilution en gradient pour trouver le milieu viral qui atteint la valeur critique o . o oS g
de la détection. Cest répéter le test 20 fois et le résultat du test est positif au moins 19 fois. Haemophilus influenzae 1.20x10°CFU/mL Négative obtenus aprés 30 minutes.
Mycobacterium binding 1.00x10°CFU/mL Négative Traitement des
Procédure detest | Traval préparatoire | Collecte iéchantilons | | e o Test dréchantion
PERFORMANCES CLINIQUES Mycoplasma Pneumoniae 1.00x10°CFU/mL. Négative hantil
La caractéristique de performance clinique du test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 (or colloidal) Candida Albicans 1.00x10°CFU/mL Négative Chapitre 1 I il v
a été établie avec 571 échantillons d'écouvillonnage nasal antérieur. Les échantillons ont été o ——
Neisseria meningococcus 1.00x10°CFU/mL. Négative
collectés et testés conformément aux exigences du mode d'emploi. Le stockage, le transport et i “gan Travail préparatoire
la détection des & aprés le aux exigences pertinentes du Neisseria gonorrhoeae 100<10°CFU/ml Négative
mode d'emploi. Dans le méme temps, les é nasopharyngé du méme Pseudomonas aeruginosa 3.70x10°CFU/mL. Négative 1. Veuillez utiliser le kit de test a température ambiante (15°C~30°C). Si le kit de test a déja été
donneur ont été détectés par le réactif de détecton. dlacde nucléique (Vitassay qPCR Staphylococcus aureus 2.20x10°CFU/mL Négative stocké dans un endroit frais (température inférieure 3 15 ° C), veuillez 'équilibrer 3 15~ 30 *
sgksltc(ovdzil, L:ctkezl raf)ldzfi& Ia':’ngene SARS-CoV-2 de WIZ (or colloidal) a été comparé aux [T ———— 000U Negative C pendant 30 minutes avant le test.
résultats de la u réactif de référence. :
Streptococcus pyogenes 1.28x10°CFU/mL Négative 2. P’e";relz ‘”‘)e heure '“’h"‘"‘e “”:,mf”“le' . SO 0
Performance clinique du test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 de WIZ (or colloidal) - X10% Zoath une horloge), un mouchoir, un desintectan
by rapport & I8 RT.PCR Streptococcus salivarius. 1.00x10°CFU/mL Neégative pour les mains/du savon et de I'eau chaude. ]
Iegionella Peumophila 15810°CFU/mL Négative
. Résultats de la PCR de référence 3. Veuillez lire attentivement le mode d'emploi
Positif Négative Le total ® Substances interférentes
Positif 113 0 113 - - -
Substances s Négative résultats Positif résultats.
Négative 2 456 458 ! d" '
Le total 115 456 571 Mucin 5% Négative Positif 4. Lavez-vous soigneusement les mains (au moins 20
Whole blood SN Négative Positit secondes) avec du savon et de leau tiede/un
ainterferon 500 thousand IU/mL. Négative Positif " pour 'tes mains. Cette eh‘“e ga’al”“‘ quele
bilita: . it ne sera pas contaming, puis séchez-vous les mains.
Sensibilité: 98.26% (95%C.1.93.86%99.79%) E— soong/mL Negative p—-—
Spécificité: 100.00% (95%C.I. 99.19%~100.00%) - —
Valeur prédictive positive: 100% (95%C.I. 96.79%~100.00%) Ribavirin 20ug/mL Négative Posttif
Valeur prédictive de négativité: 99.56% (95%C.I. 98.43%~99.95%) Oseltamivir Sug/mL Négative Positf 5. Viérifiez les composants dans la boite et vérifiez qu'il n'y a aucun dommage ou casse.
Pourcentage d'accord global: 99.65% (95%C.I. 98.74799.96%) Peramivir 0.2mg/mL Négative Positf
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE Lopinavir 8 me/mL Négative Positif Cassettedetest | Ecouvillon jetable (:;::;:‘Sﬁ:‘lﬂn Saca déchets f;::s;f:lf
@ En utilisant la référence de I'entreprise pour les tests, les résultats répondent aux exigences Ritonavir 530u8/mlL Négative Positif (emballage scellé) |~ (emballage scellé) dextraction) biohazard vous-méme)
de la référence de l'entreprise. Umifenovir apg/mL Négative Positit
®  Réaction croisée Levofloxacin 30ug/mL Négative Posit
Nom (i Concentrati Résultat du test Azithromycin 4:5ug/mL Négative Positif
5 " Ceftr 0.8 L Négatiy Positif
Influenza B/Yamagata 1.83x10°TCIDso/mL Négative eftriaxone mg/m égative osi
- — ™ Limg/mi Négati Positif
Influenza B/Victoria 2.07%10° TCIDso/mL Négative eropenem me/m ceative d
n " Tob 4 L Négatiy Positif
Influenza A HIN1 1.00x10° TCIDso/mL Négative obramyein ng/m Cgative osit
n Phenylephi 20y L Négatiy Positif
Influenza A H3N2 1.15x10° TCIDso/mL. Négative enylephrine ug/m égative osi ﬁ
7 - li 1 L é
Influenza A H5N1 1.32x105 TCIDso/mL Negative ‘Oxymetazoline 0.1mg/ml Négative Positif
n - Becl th: 0.1 L Négatiy Positif
Avian Influenza A (H7N9) 1.60x10° TCIDso/mL Négative eclomethasone mg/mi égative osi
SARS Coronavirus 2.14x10°TCIDso/mL Négative Dexamethasone 2 me/mt Négative Positf
n Flunisolide 0.1mg/mL Négative Positif
Adenovirus 1 1.39x10° TCIDso/mL Négative g’/ £
— Triamcinolone acetonide 10.5ng/mL Négative Positif
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDso/mL Negative P P r—— o P
— i it
Adenovirus 7 1.87x10° TCIDso/mL. Négative udesonide ng/m eave o & Avertir!
Mo 12 10 L Négati Positif ks
Human coronavirus 229E 2.00x106 TCIDso/mL Négative lometasone ng/m egative oSt
. Negative Fluticasone 55ug/mL Négative Positf i l'emballage scellé est endommage, ne I'utilisez pas. Veuillez le remplacer par un nouveau kit.
Human coronavirus 0C43 2.34x10° TCIDso/mL gat T ——— P Negatve P Dans le cas de Symptomes de la tou, faites-le en privé
Human coronavirus NL63 2.00x10° TCIDso/mL Négative
- " Négative Sodium chloride 5% Négative Positif
Human coronavirus HKU1 2.00x10° TCIDso/mL ‘ Rr— II Collecte d'échantillons
MERS-coronavirus 1.00x10° TCIDso/mL Négative
- Negative Dans la concentration de 3.4x105 TCIDSO/mL pour le milieu de culture cellulaire de I'antigéne ) B .
< 1.00x10° TCIDso/ml i SARS-CoV-2, les résultats des tests de ce produit n'ont montré aucun effet Hook 1. Sortez le tube d'extraction d'échantillon; dévisser le
Enterovirus 71 2.55%10° TCIDso/mL Négative o capuchon du tube d'extraction. -
Human Parainfluenza virus 1 1.35x108 TCIDso/mL Négative
Human Parainfluenza vires 2 63110 TCIDso/mL Negative I;Zr?erscdmt a été établi en utilisant une référence interne, aucune différence n'a été observée entre les .
Human Parainfluenza virus 3 3.25%10° TCIDso/mL Négative .
Human Parainfluenza virus 4 3.31x10° TCIDso/mL Négative REFERENCES LITTERATURE-
Measles virus 6.31x10° TCIDso/mL. Négative [1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
Mumps virus 6.31x10° TCIDso/mL Négative Registration Review (Trial). (2020).
2] Xu Ch: Li Ran. Analy the Risk f in Vitro Di: tic Re its[J]. Chi Medical D
Respiratory syncytial virus 2.00x10° TCIDso/mL Négative ‘[n;w‘;wz‘,’" 2090, 26031810 ofin Vitro Diagnostic ina Medical bevice
Rhinovirus 1A 1.26x10° TCIDso/mL Négative (3] W Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Application(J]. Chinese Agricultural
Norovirus 1.30x10° TCIDso/mL Negative cience Bulltin. 2019, 35(13): 146-151, )
- — —— [4] Li Yongain, Yang Ruifu. Rapid test of immunocolloidal gold with membrane as solid phase carrier[J] Progress
Epstein Barr Virus 2.18x10° TCIDso/mL Neégative in Microbiology and Immunology, 2003, 31(1): 74-78.
Varicella zoster virus 1.00x10° TCIDso/mL Neégative

2. Placer le tube d'extraction sur le support (fixé & la boite)
pour éviter les déversements de liquide.

3. Détachez 'emballage de I'écouvillon de I'extrémité du
baton et sortez I'écouvillon. v
4. Comme indiqué sur la photo, essuyez deux narines avec un coton-tige.
(1) Insérez la téte souple de I'écouvillon dans la narine & moins de 1 pouce
(normalement environ 0,5 3 0,75 pouce).
(2) Faites pivoter doucement I'écouvillon contre la paroi nasale avec une force modérée

au moins cing fois.
(3) Utilisez le méme écouvillon pour répéter la procédure de prélévement dans une

autre narine.
o N T
Y—¥
x5\ /x5

& Avertir!

—N'insérez pas trop loin dans la narine car cela peut entrainer des saignements de la cavité
nasale ou une rupture de I'écouvillon et d'autres risques.

—Des résultats faussement négatifs peuvent se produire si I'échantillon d'antigéne n'est pas
correctement collecté.

—La personne de moins de 18 ans doit étre testée avec I'aide du tuteur légal ou de la personne
autorisée.

II' Traitement des échantillons

1.Sortez le tube d'extraction, plongez la téte souple de
I'écouvillon dans la solution d'extraction et plongez-la dans le
liquid.

2. Appuyez fermement la téte souple de I'écouvillon contre la
paroi interne du tube dlextraction et faites tourner
I'écouvillon dans le sens des aiguilles d'une montre ou dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre environ 10 fos.

x10

3. Pressez la téte de I'écouvillon le long de la paroi
interne du tube d'extraction d'échantillon sous le
liquide dans le tube autant que possible, sortez
I'écouvillon.

1|

4. serrez le capuchon du tube pour la mise en veille.

~-81=

IV Test d'échantill

1. Détachez le sachet en aluminium, retirez la cassette
de test et placez-la horizontalement sur le pupitre de ~
test.

& Avertir!

La plate-forme doit étre dans un état horizontal et stable, et I'inclinaison et le
tremblement sont strictement interdits.

2.Débranchez le couvercle du trou d'ajout d'échantillon
du tube d'extraction.

3. Pressez doucement le tube d'extraction et déposez 2
gouttes de liquide verticalement dans le puits
d'échantillon de la cassette de test.

ertir!
L'existence de bulles dans le tube d'extraction peut entrainer un mauvais volume d'échantillon
et des résultats de test inexacts. S'il y a des bulles dans le tube dextraction, secouez doucement
le tube d'extraction pour faire sortir une partie du liquide afin d'éliminer les bulles.

4.Commencez le chronométrage, lisez les résultats du
test & 15 minutes. Ne pas lire le résultat avant 15
minutes ou aprés 30 minutes.

15~30min

5. Une fois le test terminé, placez tous les matériaux du
kit de test dans le sac & déchets biologiques et
iminez-le conformément a la politique locale
d'élimination des déchets biologiques.

6. Lavez-vous soigneusement les mains (au moins 20 secondes) avec du savon et de I'eau
tiede/un désinfectant pour les mains.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Négativ:
La ligne de contréle qualité (ligne C) apparait

en bande rouge, tandis que la ligne de test
(ligne T) n'apparait pas en bande rouge.

Positif ¢

La ligne de contréle qualité (ligne C) et la
ligne de test (ligne T) apparaissent toutes
deux en bandes rouges.

& Avertir!

Indépendamment des nuances de couleur dans le temps de détection spécifié, e

résultat doit étre considéré comme un résultat positif.

Invalide:

Une fois que la ligne rouge dans la région de
la ligne de controle (ligne C) n'apparait pas,
elle sera considérée comme invalide.

& Avertir!

Des résultats non valides peuvent indiquer que vous n'avez pas suivi
slrlclemen( les étapes de fonctionnement des mslru:tmns d'utilisation.Veuillez

elire les instructions d et un nouveau kit
pour tester a nouveau.

TRAITEMENT DES RESULTATS DES TESTS

W Sile résultat du test est positif :

— L'infection au COVID-19 est présente actuellement.

— Contactez immédiatement votre médecin ou le service de santé local.

— Respectez les exigences d'auto-quarantaine et les directives de protection dans votre région.

— Effectuer un test PCR pour confirmation.

W Sile résultat du test est négatif :

— Vous devez continuer  prendre des mesures liées au contact avec les autres et 3
I'autoprotection.

— Méme si le résultat de votre test est négatif, il est également possible qu'il y ait une
infection.

—Si vous suspectez toujours, veuillez répéter le test aprés 1-2 jours. En raison du
coronavirus, il ne peut pas étre détecté avec précision 4 tous les stades de l'infection.

m Sile résultat du test est invalide:

— Cela peut étre causé par un fonctionnement incorrect dans le processus de détection.
— Veuillez répéter le test.

—Si le résultat du test est toujours invalide, veuillez contacter votre médecin ou votre
centre de test COVID-19.
CONTROLE DE QUALITE
La ligne de contréle qualité est un point clé du kit de test et est utilisée pour contréler la
procédure.La ligne de contréle qualité apparait, ce qui indique que le test a été effectué
correctement et que le kit de test a réagi.
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Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.
Address: 3-4 Floor, NO.16 Building, Bio-medical Workshop, 2030 Wengjiao Xi Road,
Haicang District, Xiamen City, Fujian Province, 361026, P.R. China

Tel: +86-592-6808278 Fax: +86-592-6808279
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Suppliers of disposable sterile swab

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co.,Ltd.
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Address: No.10 Beiyuan Ave.,Huangyan,318020 Taizhou,Zhejiang,PEOPLE’S REPUBLIC OF
CHINA
ECREP Name: Shanghai International Holding Corp.Gmbh(Europe)

EC REP Address: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany
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corrects.

18. Ne mélangez pas les composants de différents lots de kits.

De snelle SARS-CoV-2-Antigeentestkit (colloidaal goud)

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik bij zelftests thuis of door niet-professionele gebruikers

~Voor gebruik met uitstrijkje uit de neusholte (voorste neus)

-Alleen voor in-vitrodiagnostisch gebruik

BEDOELD GEBRUIK

De snelle SARS-CoV-2-Antigeentestkit (colloidaal goud) is bedoeld voor de kwalitatieve detectie van

SARS-CoV-2-antigeen (nucleocapsideproteine) in een uitstrijkje van de neusholte (voorste

neusholte) van personen bij wie COVID-19-infectie wordt vermoed. De testkit is bedoeld voor

zelftests of thuistests.

SAMENVATTING

COVID-19 is een acute infectieziekte van de luchtwegen; mensen zijn in het algemeen vatbaar voor

infecties. Momenteel is de belangrijkste oorzaak van COVID-19-infectie contact met iemand die al

besmet is met het SARS-CoV-2, en asymptomatisch besmette mensen kunnen het virus ook

overdragen. Uit studies is gebleken dat de symptomen van de infectie zich over het algemeen binnen

14 dagen voordoen, waarbij de meeste zich binnen 3 tot 7 dagen na de infectie voordoen. De
zijn koorts, vermoei verlies van reuk of smaak, en een droge hoest.

In sommlge gevallen kunnen ook een verstopte neus, loopneus, spierpijn en diarree optreden.

PRINCIPE DE OPSPORING
De snelle SARS-CoV-2-Anfigeentestit (colloidaal goud) maakt gebruik van de immuunsysteemchro-

Wanneer het SARS-CoV-2 bevat, zal het SARS-CoV-2-Antigeen
met het antilichaam reageren dat op de testiijn (T) wordt met een laag bedekt om een rode band op
het gebied van de testlijn (T) te verschijnen; wanneer de inhoud van SARS-CoV-2 in het testspecimen
te laag is of niet bestaat, verschijnt het gebied van de testijn (T) geen rode band. Ongeacht of het
testmonster SARS-CoV-2 bevat, verschint er een rode band in het gebied van de

19. Alle onderdelen van de kit zijn voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken bij meerdere monsters.
Gebruik de gebruikte testkit of onderdelen van de kit niet opnieuw.

20. Het wordt aanbevolen om contact op te nemen met huisartsen of professionals voordat u
besluit om een relevante behandeling of beheersbeslissing uit te voeren. Neem geen
privé-medicijnen of andere handelingen die uzelf of anderen in gevaar brengen.

21. De gebruikte testkitonderdelen en monsters kunnen samen met het gewone huisvuil in
plastic zakken worden gedaan. Als het testresultaat positief is, moet u de relevante
afvalonderdelen en monsters zorgvuldig weggooien, en het werkopperviak grondig reinigen en
ontsmetten om de hygiéne te waarborgen. Als er in de plaatselijke wet- en regelgeving speciale
eisen worden gesteld aan afval, moet u die strikt in acht nemen.

22. Met het oog op de wereldwijde epidemie van COVID-19, moeten alle handelingen in
overeenstemming zijn met de huidige maatregelen en voorschriften van uw land/regio, om
preventie- en controlemaatregelen wetenschappelijk it te voeren, en uzelf en anderen effectief
te beschermen.

23. Niet eten, drinken of roken in de omgeving waar u specimens of testkits hanteert.

OPSLAGCONDITIES EN HOUDBAARHEID

De testkit moet worden bewaard bij een temperatuur van 2°C~30°C, droog en buiten direct
zonlicht (de kit en de onderdelen niet invriezen).

De houdbaarheid van de kit is 12 maanden.

De testkaart moet binnen 60 minuten na het openen van het zakje van aluminiumfolie worden
gebruikt.

Raadpleeg het etiket van het product voor de vervaldatum van de kit.

VAAK GESTELDE VRAGEN (FAQ)

1. Wat zijn de bekende of potentiéle voordelen van producttesten?
- De testresultaten kunnen uw huisarts of professional helpen nauwkeurige of effectieve

jn (C), aan de hand waarvan wordt beoordeeld of de test doeltreffend is.

INHOUD VAN DE TESTKIT

Catalogusnummer 51332801 | 51332802 51332803 51332804
Specificatie 1Test/doos | 2 Tests/doos| 5 Tests/doos| 10Tests/doos
Testapparaat 1 [ 2 5 10
Extractiebuisje 1 2 5 10
Wegwerpstaafie 1 2 5 10
Zakvoor biologisch gevaarl afval N 2 5 10
Gebruiksaanwijzing 1 1 1 1

Vereiste materialen, maar niet meegeleverd: Timer
VOORZORGSMAATREGELEN
1. Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.
2. Voor gebruik met uitstrijkjes uit de neusholte (anterieur nasaal).
3. Alleen voor de detectie van proteine van SARS-CoV-2, niet voor de detectie van andere virussen of
ziekteverwekkers.
4. Personen jonger dan 18 jaar moeten worden getest met de hulp van de wettelijke voogd of een bevoegd
persoon.

5. Houd de testkit of onderdelen daarvan voor en na gebruik buiten het bereik van kinderen en huisdieren.

6. De verpakking van de testkaart bevat droogmiddel, het is verboden it op te eten,
7. De in de is bevat chemische Direct contact moet
worden vermeden en opeten is verboden. Als de oplossing in contact komt met de huid, slijmvliezen of
ogen, spoel dan met overvloedige hoeveelheden water. Neem indien nodig contact op met uw huisarts of
beroepsbeoefenaar of vraag medisch advies.

8. Het gebruik van handschoenen en andere beschermende uitrusting wordt aanbevolen bij het uitvoeren
van tests.

9. De testkits moeten worden bewaard de inde
Hetis verboden om de testkit te gebruiken die niet volgens de voorschriften is bewaard.

10. Gebruik de testkit niet na de houdbaarheidsdatum.

11. Gebruik geen onderdelen van de kit die geopend of veranderd zijn.

12. Laat de testkaart verzegeld in het foliezakje zitten tot vlak voor gebruik. Niet gebruiken als het zakje
beschadigd of open s

13. Wegwerpstaafje zijn steriele producten. Niet gebruiken als de verpakking van de swab beschadigd of
geopend is,

14. Het gebruik van het Wegwerpstaafje moet strikt volgens de gebruiksaanwijzing gebeuren; anders kan
het leiden tot neusholtebloedingen, scheuring en retentie van het Wegwerpstaafie en andere risico's.

15. Dompel het Wegwerpstaafje niet onder in de extractieoplossing of een andere vioeistof voordat u het
monster met Wegwerpstaafies hebt verzameld

16. Raak de zachte punt van het wattenstaafje niet aan bij het hanteren van het Wegwerpstaafje.

17. Een juiste monsterafname en -behandeling zijn cruciaal voor correcte resultaten.

18. Meng geen onderdelen van verschillende partijen.

te doen.
- De testresultaten kunnen helpen om de verspreiding van COVID-19 onder uw gezin en
anderen in uw gemeenschap te beperken.
2. Wat zijn de bekende of potentiéle risico's van producttesten?
- Er kunnen ongemakken optreden tijdens het afnemen van het specimen.
- Er kunnen onjuiste testresultaten worden verkregen.
3. Wanneer moet/kan ik mijzelf testen?
U kunt uzelf testen wanneer u symptomen van COVID-19 vermoedt.
aangetoond dat COVID-19 besmette personen een hoge virusbelasting hebben in de eerste vier
dagen van ziekte, waardoor het gemakkelijker op te sporen is.
4. Wat is het verschil tussen de antigeentest en de moleculaire test?
zijn er SARS-CoV-2
PCR-test) detecteert het genetische materiaal van het virus, en antigeentest detecteert de
eiwitten in het virus.
5. Welke factoren zijn van invioed op de testresultaten? Waar moet ik op letten?
- Alleen voor een uitstrijkje van de voorste neus.
- Het monster mag geen luchtbellen bevatten wanneer het gedruppeld wordt.
- Voeg niet te veel of te weinig monster toe.
-- Test onmiddellijk na de staalafname.
- Volg strikt de gebruiksaanwijzing.
6. Geen rode lijn op de testkaart of abnormale vloeistofstroom? Wat is de reden?
Het moet duidelijk zijn dat het testresultaat ongeldig is. De redenen zijn als volgt:

~- De tafel waarop de testkaart is geplaatst is niet glad, waardoor de
beinvioed.

~ Het volume van het druppelmonster voldoet niet aan de in de gebruiksaanwijzing gestelde
eisen.

- De testkaart is vochtig.

7. Ik heb het beste genomen, maar ik zie de controlelijn (C) niet. Wat moet ik doen?

Uw testresultaat is ongeldig, Herhaal de test strikt volgens de Gebruiksaanwijzing.

8. Onzeker over het testresultaat, wat moet ik doen?

Bij onzekere resultaten kan de test opnieuw worden uitgevoerd, als u nog steeds niet zeker bent
van het testresultaat, neem dan contact op met de dichtstbijzijinde medische instelling volgens
het advies van uw lokale overheid.

9. Alls het resultaat positief is, wat moet ik dan doen?

Als uw testresultaat positief is, bent u mogelijk besmet met COVID-19. U moet de nodige
maatregelen nemen (zoals quarantaine, rapport, hertest, enz.) zoals voorgeschreven door de
lokale overheid, en contact opnemen met de dichtstbijziinde medische instelling voor de
volgende actie.

10. Als het resultaat negatief is, wat moet ik dan doen?

Als de testkit alleen de controlelijnband duidelijk laat zien, kan dit betekenen dat het
testresultaat negatief is of dat het virus te laag is om te worden gedetecteerd. Als u nog steeds
COVID-19-symptomen heeft (hoofdpijn, koorts, reuk- of smaakverlies, enz.), raadpleeg dan uw
huisarts of de door de plaatselijke overheid aanbevolen medische instelling.

POSITIEVE WAARDE Sacils pertuss 30108 CFUmL Negatiet TESTPROCEDURE . ) e
" Het is belangrijk dat u de gebruiksaanwijzing zorgvuldig leest en de stappen in de juiste volgorde
Positieve waarde/ detectiegrens: 1.7x10* TCIDso/mL. Chlamydophila peumoniae 1.00x10°CFU/mL Negatief uitvoert. Het duurt ongeveer 15 minuten om elke test voor te bereiden en de resultaten kunnen
Selecteer het bevestigde geinactiveerde SARS-CoV-2-medium (concentratie 3.4x10° TCIDso/mL) e OO/ na 30 minuten worden verkregen
en gebruik de om het vir te vinden dat de kritieke scherichia coll m Negatief
waarde van de detectie bereikt. Dat wil zeggen dat de test 20 keer wordt herhaald en dat het Haemophilus influenzae 1.20x10°CFU/mL Negatief Testprocedure | VoOTbereidende [ Verzamelen van [ Verwerking van [ Testen van
testresultaat ten minste 19 keer positief is. Mycobacterium binding 1.00%10°CFU/mL Negatief werkzaamheden |  het monster het monster het monster
KLINISCHE PRESTATIES Mycoplasma Pneumoniae. 1.00x10°CFU/mL Negatief Hoofdstuk 1 il 1 v
De klinische prestaties van de snelle SARS-CoV-2-Antigeentestkit (colloidaal goud) zijn bepaald Candida Albicans 1.00x10°CFU/ml Negatief I Voorb d K hed
aan de hand van 571 voorste neusswabmonsters. De monsters werden verzameld en getest Neisseria meningococcus T.00x10°CFU/mL Negatief oorbereidende werkzaamheden
volgens de voorschriften van de gebruiksaanwijzing. De opslag, het transport en de detectie van Neisseria gonorrhoeae T00X10°CFU/mL Negatief 1. Gebruik de testkit bij kamertemperatuur (15°C~30°C). Indien de testkit voordien op een
de monsters na afname voldeden aan de relevante eisen van de Gebr Pseudomonas aeruginosa 370-10°CFU/mL Negatief koele plaats (temperatuur lager dan 15°C) werd bewaard, gelieve deze dan vo6r de test
Tegelijkertijd werden de nasofarynxswabmonsters van dezelfde donor gedetecteerd met behulp durende 30 minuten bij 15~30°C ht te houd
van een nucleinezuurdetectiereagens (Vitassay qPCR SARS-CoV-2). De WIZ'S SARS-CoV-2-Anti- Staphylococcus aureus 2.20x10°CFU/mL Negatief gedurende 39 minuten bi n evenwicht te houden-
2 - 2.7t een tijd klaar (z0als een horloge, klok), <>
geentestkit (colloidaal goud) werd vergeleken met de PCR-resultaten van het 1.00x10°CFU/mL Negatief :
. een tissue, handdesinfectans/zeep en warm
Streptococcus pyogenes 1.28x10°CFU/mL Negatief water.
Klinische prestaties van de WIZ'S SARS-CoV-2-Antigeentestkit (colloidaal goud) Streptococcus salvarius T00-10°CFU/mL Negatief
vergeleken met RT-PCR legionella Pneumophila 1.58x10°CFU/mL Negatief 3. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.
- ) Referentie PCR resultaten
Positief Negatief Totaal ® Storende stoffen
Positief 113 0 113
Storende stoffen Concentratie Negatieve Positieve
Negatief 2 456 458 storingsresultaten storingsresultaten 4. Was de handen grondig (ten minste 20 seconden) met
Totaal s 256 - Mucin 5% Negatief Positief zeep en warm water / handdesinfectans. Deze stap
Whote biosd o pr— soutier zorgt ervoor dat de kit niet wordt verontreinigd, droog
Sensitivity: 98,26% (95%C.I. 93,86%~99,79%) lgens uw handen.
Specificity: 100,00% (95%C.I. 99,19%~100,00%) ainterferon 500 thousand IU/mL. Negatief Positief
Positieve voorspellende waarde: 100% (95%C.I. 96,79%~100,00%) Zanamivir 500ng/mL. Negatief Positef
Negativiteitsvoorspellende waarde: 99,56% (95%C.1. 98,43%~99,95%) Ribavirin 20ug/mL Negatief Positief 5. Controleer de onderdelen in de doos en controleer of er geen beschadigingen of breuken zijn.
Totale procentuele overeenkomst: 99,65% (95%C.I. 98,74~99,96%) Po— sagiml Negatief p—
PRESTATIEKENMERKEN Peramivir 0.2mg/mL. Negatief Positief Testapparaat Wmi::::zﬁ* E(‘;:f‘“j:‘;lﬁ Zak voor biologisch | Timer (zelf
® Met .behu\p van bedrijfsreferentie voor het testen, voldoen de resultaten aan de eisen van Lopinavir 8 mg/mL Negatief Positief ((verzegelde verpakking) verpakking) extractievloeistof) gevaarlijk afval bereiden)
bedriffsreferentie. Ritonavir 530ug/mL Negatief Positief
Studies hebben @ Kruisreactie
Umifenovir apg/mL Negatief Positief
Naam (micro-organisme) Concentratie Testresultaat Levofloxacin 30pg/mL Negatief Positief
Influenza B/Yamagata 1.83x10°TCIDso/mL Negatief Adithromycin 45ug/mL Negatief Positief
Moleculaire test (ook bekend als -
( Influenza B/Victoria 2.07x10° TCIDso/mL Negatief Ceftriaxone 0.8 mg/mL Negatief Positief M
Influenza A HIN1 1.00x10° TCIDso/mL. Negatief Meropenem 1.1mg/ml Negatief Positief H
Influenza A H3N2 1.15x10° TCIDso/mL. Negatief Tobramycin Ang/mL Negatief Positief : &«
Influenza A HSN1 1.32x10° TCIDso/mL Negatief Phenylephrine 20ug/mL Negatief Positef 2
Avian Influenza A (H7N9) 1.60x10°TCIDso/mL. Negatief Oxymetazoline 0.1mg/mL Negatief Positief
SARS Coronavirus 2.14x10°TCIDso/mL Negatief Beclomethasone 0.1mg/mL Negatief Positief
Adenovirus 1 1.39%105 TCIDso/mL Negatief Dexamethasone 2 mg/mL Negatief Positief
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDso/mL Negatief Flunisolide 0.1mg/mL Negatief Positief
‘Adenovirus 7 1.87x105 TCIDso/mL Negatief ‘Triamcinolone acetonide 10.5ng/mL Negatief Positief &
. ing!
wordt Human coronaviras 225E 2.00x10° TCIDso/mL Negatief Budesonide 2.75ng/ml. Negatief Positief Waarschuwing!
Human coronavirus OC43 2.34x10° TCIDsg/mL Negatief Mometasone 10ng/mL Negatief Positief Als de verzegelde verpakking beschadigd is, mag u deze niet gebruiken. Vervang het dan door een nieuwe kit
e e 500107 T/ Negatet P e— e~y Negatet P~ Als u Symptomen van hoest, doe dit dan onder vier ogen.
Human coronavirus HKUL 2.00x10° TCIDsg/mL Negatief Histamine Hydrochloride 10ng/mL Negatief Positief
MERS coronavirus 1.00x10° TCIDso/mL Negatief Sodium chloride 5% Negatief Positief LpVerzame snivanetimonsiel
Cytomegalovirus 1.00x10° TCIDso/mL Negatief * Haakjeseffect 1. Neem de monster-extractiebuis uit; schroef het buiskapje
Enterovirus 71 2.55x10° TCIDso/mL Negatief Binnen de concentratie van 3,4x105 TCIDS0/ml. voor van SARS-C tigeen, van de extractiebuis los.
- - Neaatief toonden de testresultaten van dit product geen haakeffect aan. Vat
Human Parainfluenza virus 1 1.35x10° TCIDso/mL egatie « Her ;
Human Parainfluenza virus 2 6.31x10° TCIDso/mL Negatief Het product werd vastgesteld met behulp van interne referentie, er werden geen verschillen v
Human Parainfluenza virus 3 3.25%10° TCIDso/mL Negatief waargenomen binnen de run, tussen de runnen.
Human Virus 4 3.31x10° TCIDso/mL Negatie LITERATUURREFERENTIES
Measles virus 6.31x10° TCIDso/mL Negatief [1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
= Negatief Registration Review (Trial). (2020).
Mumps virus 6.31x10°TCIDso/mL 8 [2] Xu Chao, Li Ran. Analysis on the Risk of in Vitro Diagnostic Reagents[]. China Medical Device
Respiratory syncytial virus 2.00x10° TCIDso/mL Negatief Information. 2020, 26(13):8-10.
- " Negatief (3] Wu Jinhui, Meng Li. Immunocolloidal Gold Technology: Advances and Application(J]. Chinese Agricultural
R"'"“Y"”S 1A 1.26x10° TCIDsg/ml. Lkl Science Bulletin. 2019, 35(13): 146-151.
Norovirus 1.30x10° TCIDso/mL Negatief (4] Li Yonggin, Yang Ruifu. Rapid test of immunocolloidal gold with membrane as solid phase carrier[J]. Progress
Epstein Barr Virus 2.18x10° TCIDso/mL Negatief in Microbiology and Immunology, 2003, 31(1): 74-78.
Varicella zoster virus 1.00x10° TCIDso/mL Negatief

2.Plaats de extractiebuis op de beugel (bevestigd aan de doos)
om morsen van vioeistof te voorkomen.

3. Scheur de verpakking van het Wegwerpstaafie van het
staafje af en neem het Wegwerpstaafje eruit. v
4. Veeg twee neusgaten af met een wegwerpstaafie, zoals op de afbeelding te zien is.
(1) Steek de zachte kop van het wegwerpstaafie in het neusgat, minder dan 1 inch
(normaal ongeveer 0,570,75 inch).
(2) Draai het wegwerpstaafje zachtjes tegen de neuswand met matige kracht, ten minste
Vi keer.

(3) Gebruik hetzelfde edure in een ander neusgat te
herhalen.

& Waarschuwing! 1

5
~Steek de swab niet te ver in het neusgat omdat dit kan leiden tot een bloeding in de neusholte
of tot het scheuren van de swab en andere risico's.
-Er kunnen fout-negatieve resultaten optreden als het antigeenmonster niet op de juiste
manier wordt verzameld.
-De persoon jonger dan 18 jaar moet worden getest met de hulp van de wettelijke voogd of de
bevoegde persoon.

I Verwerking van het monster

1. Neem de extractiebuis uit, dompel de zachte kop van de swab é
é x10
'é

om de

in de extractieoplossing en dompel hem onder in de vioeistof.

2. Druk de zachte kop van het wegwerpstaafie stevig tegen de
binnenwand van de extractiebuis en draai het
wegwerpstaafie ongeveer 10 keer met de klok mee of tegen
de Klok in.

3.Druk het wegwerpstaafie met de kop langs de
binnenwand van de buis zo ver mogelijk onder de
Vioeistof in de buis en neem het wegwerpstaafie
eruit.

4. Draai de buisdop vast voor stand-by.

I Testen van het monster

1.Scheur het zakje aluminiumfolie af, neem de
testkaart eruit en leg deze horizontaal op de testtafel. ~

& Warnung!

Het plateau dient in horizontale en stabiele toestand te verkeren; kantelen en
schudden zijn ten strengste verboden.

2. Maak het deksel van de monsteropening van de
extractiebuis los.

3. Knijp voorzichtig in de extractiebuis, en laat 2
druppels vloeistof verticaal in de monsteropening
van de testkaart vallen. x

& Waarschuwing!
i inde is kan \e\den tot een verkeerd monstervolume

en . Als er n de zitten, schudt dan
voorzichtig met de extractiebuis om een deel van de vloe\smferul( te persen en zo de luchtbellen
te verwijderen.

4.start de timing en lees de testresultaten na 15
minuten af. Lees de resultaten niet af véor 15
minuten of na 30 minuten.

15~30min

5.Doe na afloop van de test alle materialen van de
testset in de afvalzak voor biologisch gevaarlijk afval
en gooi deze weg volgens het plaatselijke beleid voor
de verwijdering van biologisch gevaarlijk afval.
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Lt

6. Spoel de handen grondig (ten minste 20 seconden) met zeep en warm water/handdesinfectans.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Negatief:

De kwaliteitscontrolelijn (C-lijn) vertoont
een rode band, terwijl de testlijn (T-lijn)
geen rode band vertoont.

Positief:
Zowel de kwaliteitscontrolelijn (C-lijn) als
de testlijn (T-lijn) vertonen een rode band.

& Voorzichtig!

Ongeacht de g

binnen dt moet het

resultaat als positief worden beoordeeld.

Ongeldig:

Als de rode lijn in het gebied van de
controlelijn (C-lijn) niet verschijnt, wordt
dit behandeld als ongeldig.

& Waarschuwing!

Ongeldige resultaten kunnen erop wijzen dat u de bedlenlngsstappen van de
gebruiksaanwijzing niet strikt hee
nogmaals zorgvuldig door en kies M iy

VERWERKING VAN TESTRESULTATEN

B Als het testresultaat positief is:

- Er is sprake van COVID-19-infectie

- Neem onmiddellijk contact op met uw arts of de plaatselijke gezondheidsdienst.

- Voldoe aan de zelfquarantaineverplichting en beschermingsrichtlijnen in uw gebied.

- Voer een PCR-test uit ter bevestiging.

W Als het testresultaat negatief is:

- U moet maatregelen blijven nemen in verband met contact met anderen en
zelfbescherming.

- Ook als het testresultaat negatief is, is het mogelijk dat er een infectie is.

- Als u nog steeds een vermoeden hebt, herhaal de test dan na 1-2 dagen. Omdat het
coronavirus niet in elk stadium van de infectie nauwkeurig kan worden opgespoord.

W Als het testresultaat ongeldig is:

- Het kan worden veroorzaakt door een onjuiste werking in het detectieproces.

- Gelieve de test te herhalen.

- Als het testresultaat nog steeds ongeldig is, neem dan contact op met uw arts of
COVID-19 testcentrum.

KWALITEITSCONTROLE

De kwaliteitscontrolelijn is een belangrijk punt van de testkit en wordt gebruikt om de
procedure te controleren. De kwaliteitscontrolelijn verschijnt, wat aangeeft dat de test
correct is uitgevoerd en dat de testkit heeft gereageerd.
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