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Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd. is a high-tech biomedical company, devoted to
the field of rapid diagnostic reagents and instrument. Wiz is located in
Xiamen, China, established in July 2013, which is a listed enterprises in Na-
tional Equities and Quotations. As a technology-driven company that prides
itself on its scientific excellence, Wiz focused on technological innovation and
roduct innovation with 15 authorized patents, each of our products embod-
ies the creativity of our excellent scientists, who are working hard to continu-
ously bring novel products to the China and world markets. SARS-CoV-2 rapid
detection series of products, including SARS-CoV-2 antigen, antibody and
influenza differential detection, are produced by Wizbiotech, which can easily
and quickly carry out screening of SARS-CoV-2 in a large number of people,
adding strength to epidemic prevention and control.

Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.
COVID-19 Antigen Self-Testing Kit




Self-testing

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

@ Anterior nasal swab specimen, noninvasive

@) Very simple to use

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

http://en.wizbiotech. com/ c €1 434
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15-20 min

Negative Positive Invalid

Video Operation

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

Test Results
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RTIFICATE

POLI

CERTIFICATE

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

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

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

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

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

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

The date of issue of the Certificate: 22.11.2021
c € 1434

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

Application No: 130/2021
Certificate bears the qualified signature.

Warsaw, 22/11/2021 Vice-President

SH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe. gov.pl

Cerificate CH1842110
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Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.

34 Floor, NO. 16 Buikding, Bio-medical Workshop, 2030 Wengjiac Xi Road,
Haicang District, Xiamen City, Fusfian Province, 361035, PR, China

1S0O 13485:2016
EN ISO 13485:2016
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The scope of registration appears on page 2 of this certificats.
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4 Floor, NO. 812 Bulding, Blo-medical Workshop, 2072 Wengjao Xi Fioed,
Halcang Disirict, Xiamen City, Fujian Province, 351026, P.R. China
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Our one hundred thousand grade clean and dust-free workshop is operated
strictly under 1ISO 13485:2016 and GMP guidelines. With the automatic produc-
tion line, efficient production process, strict quality control, we always produce
the products timely to meet customers’ request.




RUCTIONS FOR USE

END

i i 19 ingle use 2 oor' sl s i G
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) 15 A1t camonersr s e O trewsethe  CLINICAL PERFORMANCE s per T30 GOt Negatve
- Tesic Toomocru/m Negatve
. 20. Before deciding to mplement relevant treatment o management decisions, it i
Instructions for Use Tecommentd to conduct communlcation with family doctors or professionals, Do take stalshed with 571 anterir nsal suab specmens. Speimens were coected and tesed Excherichia cai L0010 U/t Negative
—For use at home seff-test or Non-professional ‘medicine privately or any action that will endanger yourself or others. according ‘;‘ the requirements of the ‘"""‘"‘“’"5 for Use. The st i P Haemophilus influenzae 120x10°CFU/mL Negative.
—For use with nasal cavity (anterior nasal) swab specimen 21. The used test kit components and samples can be put into plastic bags together with detection of samples after collection met the relevant requirements o ‘” mtctons or “59 ‘ycobacterium binding prT Ty Wegative
forInVitro Disgnaste Use Only A8 the same tme he msoptarnal b pecimens o he same donor were deteted by e
INTENDED US| waste components and samples, a thoroughly céan and isifect the working srface to PUclecacddetecton ragent(Viassay aPCRLSATS Co2) WIZS SR Lo0OcU/mL e
oloidal Gold) was compared with reference reagent PCR resu Candi Abicans 100U/ gsve
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) is intended for the qualitative detection of ensure hygiene. If there are special requires on waste in local laws and regulations, you must P: e i
SARS-CoV-2 Antigen (Nucleocapsid protein) which is in nasal cavity (anterior nasal) swab strictly observe i. Clinical performance of the WIZ'S SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) Meisseria meningococous 1.00x10°CFU/mL Negative
p o , 2. In view o the global epidemic of COVID-19, all actions should comply with the current compared to RI-PCR Nersera gnarthosse Ta0aOCUm Negatve
o home test messures and reguatons of your countyegin, to Implment prevention and cortrl o Freudomons seegnons ey Hegaive
SUMMARY 23,0 not eat,drink or smoke in the area where handiing specimens o tet its. wizResults | Negatve o Saphylcoces st B egatve
COVID-19 i an acute respiratory infecious disease People are prone to infection generaly. Srepococcus preuonias TooacrUmL Negatve
Currently, the main cause of cuvm 19 infection is contact with someone who s already STORAGE CONDITIONS AND SHELF LIFE Positive 13 o 13 Streptococcus pyogenes T28xI0CRUmL Tegatve
infectet withthe SARS-CoV-2, and asymptomatic nfected people may also transmit the vius. reoe, ftireete reptococcs savarus iU egsive
Studies have shown that symptoms of infection generally appear withn 14 days, with most the it or ts componens. Negatve 2 s s — e Loomocrun. e
fever, fatigue, loss of smell “The shelf lfe of the kit is 12 months. Total 115 456 5711 feglonella Preumoptila LSRR Negarve
ortaste, I stuffy nose, runny The test card should be used within 60 minutes after opening the aluminum foil bag.
also ocar, For the kit xpiration dat, please refe tothe product abel Sersithity: 98.26% (ISHC.93.86%+95.79%) ® interference Substances
PRINCIPLE THE DETECTION szqusrmv ASKED QUESTIONS (FAQ) Specifcty: 100.00% (ISHCI, 99.19%-100.00%)
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) adopts immune lateral chromatography Positive Predictive Value: 100% (95%C.1. 96.79%~100.00%) Interference Substances Concentration ortor “ its | interter "
technology. When the test specimen contains SARS-CoV-2, the SARS-CoV-2 Antigen will react Negativity Predictive Value: 99.56% (95%C.1. 98.43%~99.95%) 1 [reererence resals | Itererence s
e ! T et sl can Pl your Family docr o profesioal make aKae o G GurllPercent Agreamen. 35656 (GSKCI S874°996%) P - o e
the content o o0 low o does not exist, § cov- . PERFORMANCE CHARACTERISTICS holeood S Negane ot
area does not appear a red band. Regardless of whather the test specimen contains the . P — . 5
SARS-CoV-2, a red band will appear in the area of the quality control line (), which is the basis 2 ® Using enlevpnse reference for testing, the results meet the requirements of enterprise ainterferon thousand 1U/mL Vegative ositve
e Discomforts may occur during specimen calletion refere o soongint e P,
Incorrecttest results may be obtaine. ® Crossreacton s v/t Negave vostve
MAIN KIT COMPONENTS 3. When should/can I test myself? v
b “ e g o e Osatamic S/ Negatee e
o MRS T T e e You cantest symptoms of COVID-19 Name (Microorgariam] Concentratio Testreslt
« . Negathe Parmie oamgnt Negse Pasitve
Specifcation Testfit | 2Tessfit | STesofkit | 10Tessfit detect Influenza B/Yamagata 183x10°TCIDs/mL Coprot st Negsie .
estdevce i 2 5 o ) Influenza B/Victoria 2.07x10° TCIDs/mL. Negative e . et Poste
Extraction tube 1 2 5 0 Currently, there are several SARS-CoV-2 test methods. Molecular test (also known as PCR test) Influenza A HIN1 1.00x10° TCID<o/mL. Negative: e M“/ . N"’“ -
osposable s N N B o the d test detect he virus. Influenza A H3N2 1.15x10° TCIDse/mL. Negative &
s Levotioacn Sovs/mt Negse postve
Sohazad Waste Sag f B s 0 inflenza AHSNL 1320 TCIb/mL Negatve
o hatromyen “spaim Negatve postve
Instructons for Use f : 1 f - The sample must no contain bubbles when drpping Avian Influenza A (7S] 16040 TCIw/ml egaive o e . P
. D0t add too much or to e sample SARS Coronavirus 2160 TCIow/mL Negatve
Materals required but not provided: Timer e o oo e o _— Weropenem Limaini Nesse Fasitve
estimmediately sfter sample collection enovras 10 T cgative
PRECAUTIONS Sty ollow the st tons for Use. Ad 1 13010 TCIDs/ml. & Tobramyen angim Negatve Postive
Adenovirus 3 1.24x10° TCIDsa/mL. Negative
1 For In Vitro iagnostic Use Onl Adenoined L Tonaint e Preneprine g Negarve Vostve
2:For e with s cavity onerir ) swab pecinen, i follows: Onmetsoine imgim. Negae ot
For ot for The table. laced h, s Human coronavirus 229E 2.00x10° TCIDw/mL. Negative — el e ponin
& The person under 15 year of s should b (ted with e assstanc o he g usrdin o 2.3410° TCD/mL Negative Setomehe e o Tt
stboraedperson. e test card s damp. Human coronavirus 63, 20000 TCDs/m Negathe
‘the reach of childr use. 7.1 line (C). " Flunisolide Oamg/mt. Negative Positive.
e pactsgng comanedusecn s ot e Yourtest sl sl 20040 TGyt Negame oo | oseaint ey ot
B Dt contact . Unsure about th testresult, what should | do? MERS-coronavirus 1.00410°TCIDw/ml egatve . e e et
should be avoided and eat prohibited. If the solution contacts the skin or mucosa or eye, please For uncertain results can be retested, if you're still unsure of the test result please contact the 1.00x10° TCIDa/mL Negative Fooo— e eame e
fush with copious amounts of watr. Please contact your family doctor or professionl or seek Enterovius 71 2.55%10° TCDa/mL Negarve
medicaladice f necosiary. 3okl whatshoud ot oI o o e Futcsone Ssua/m Negatve Foitve
8. Use of gl d I your test you OVID-19. the necessary tuman Parainfluenza virus - sa/ml & 1ong/mt Negative Positve
9 . Itis measures (such as quarantine, vzpnr\, mm, etc. ) as required by the local government, and Human Parainfluenza virus 2 6.31x10° TCIDsa/mL Negative “Sodium chioride ™ Negatve ‘Positive
o 10 sen the test K ot st oo e e Contact the nearest medical nsitution fo next a 3.25410° TCIDw/mt Negatve -
Don't use the test kit beyond its expiration date. 10. If result s negative, what should | do? Human Parainflueraa virus & 33110° TCIDs/mL Negative © Mook effect
1. Don't use kit components thathave ben opencd o change et yshows the contrlneband, e ety Measis iz 631107 TCI0w/mL Negate RS Ancien,the est
" p » f pouch i orthat the virus i too low to be detected. If you still have COVID-19 symptoms (headache, fever, results of this product showed no Hook effect
12 Leave tetcrd sl s foll pouch unt st before use.Dor'tue f pouch s amagedor O tatthewrusis i [ Negatie s ot
1. opened. Respiratory syncytial virus 2.00%10° TCIDsg/mL Negative. s .
14. The use of the swab should strictly follow Instruction for Use; otherwise it may cause nasal inovirus x] ml Negative i
v v POSITIVE VALUE Bhovres 14 Tt — LITERATURE REFERENCES
on't immerse the swab in the extraction solution or other liquit re collect sample Positive value/limit of detection: 1.7x10° TCIDw/mL. orourus - o ceatve (1] NMPA. The Technical Key Points for Coronavirus (COVID-19) Antigen-antibody Detection Reagent
Do mmerse the swa n the extraction solution o ether gt before colect ample BY g jecttne confirmed inacvated SARS-Cov-2 medium (concentration 3.4x10° TCID/m), and Epstei Barr Vi 2.18+10° TCI0w/ml Negatve o 0, coupra) s g N
Varicella zoster virus 1.00x10° TCIDsa/ml Negative 2] Xu Chao, L Ran. ™ tofin China Medical Device

16. Don't touch swab soft tip when handling the swab sample.
17. Proper
18, Don't mix components from different kt lots

TEST PROCEDURE

detection. That s repeating the test for 20 times and the test result is positive for at least 19
times.

It takes about 15 minutes to prepare before each test, and the results can be obtained after 30
minutes.

Preparatory. Sample Sample.
work collecting processing.
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Chapter

1 Preparatory work

1. Please

15°),
test,

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

3. Please read the Instruction for Use carefully.

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

5.0 is

Test device (sealed | Disposable swab.

Ertracton ube
package) | (sealed package) |,

Filed with
extraction solution)

Biohazard
Waste Bag

Timer (prepare
by yourself)

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

3.Tear off the swap's packing from stick end and
take out the swa

®1.

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 0.50.75 Inch)
(2) Gently the
@) another nostril.

o

A Warning!

—Do ot insert oo far Into the nostrl as this may lead to nasal cavity bieeding or swab,
rupture and other isks.

—False
i person under 18 yers of ase ol e temed i ths aance of the legal
guardian or authorized person.

I Sample processing

x5!

& Warning!

4
1fyou have cough symptoms, get tested i private.

I Sample collecting

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

of the extraction tube.

extraction solution and immerse it in the liquid

wise for about 10 times.

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

2.press th swab st head Sightly againt the i walof the
extracton tube, and rotate the swab clockwiseor anticock- ﬁ 10

4. Tighten the tube cap for standby.

Sample testing

1. Tear off the aluminum foil bag, take out the test card

e ool o s e s -
===17
I\ warning!
veina horonta e i ,
pronmmes
2.0npug. the s sl hoe cover of the .
s & £
3. Gty sqserethe exvacton e and rop 2 rops .
ety o e s welf h e o
2
—

AN Warning!

Icearate v e, hers e e o oxtaction e gerlyshake th extacton
tube to squeeze out part of the liquid 50 as to remove the bubble

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

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

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

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.

Information. 2020, 26(13) 8
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Invalid:
Once the red linein the control ine (C ne)
region doesn't appear which willbe treated
asinvali

N 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 i the test result i

2 COViDLtD mfetion s present currenty

— Contact your doctor or local health department \mmed\ate\v

— Comply with rotection g v

— Carry out PCA test or confirmation.

B Ifthe test resultis nega

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

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

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

B Ifthe test result i invali

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

— Please repeat the test.

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

The quality cantrol 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

[ [ | N7 [romsen

ol I T I somreue
AT [swenzeoo [mer— Bncose
B e A -

e Wz toaeh . 5,
] 5 - o 0 3, o it Worsh, 2020 Werin st
S i Xy oo o et e

Positive:
Both the quality controlline (C ine) and the
testline (T line) appear red ban

& Caution!

Regardiess of the shades of color within the specified detection time, the result
should be judged as positive resul.

Qurad ECREP BY
Pas 257, 2440 Geel, Belgium

C€1434

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

c € 0123 (According to Directive 93/42/€€C)

Address 1 S REPUBLIC OF

No.10 Bei H 18020 Taizhou,
CHINA

ECREP Name: Shanghai International Holding Corp.Gmbh(Eurape)
ECREP Address. 2053
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test(Colloidal Gold)
Istruzioni per l'uso

—Per uso a casa autotest o non professionale

o 5

—Solo per uso diagnostico in vitro

USO PREVISTO

1t rapido dellandgene SARS Cov2 foro clldal) & desinato llsrlevaione qualiatia

dellantigene SARS-Cov-2 (proteina nucleocapside) che sitrova nel campione di tampone della
asale (nasle anterlore) da Indidui con ospett nfezione da COVID-15. I kit di est &

destinato alfautotest o altesta casa

RIEPILOGO
i e

19, Tutti | componenti del kit sona articoli monouso. Non utiizzare con pils campioni. Non
fiutiizzare i kit ditest o  componenti del kit usati,

20. rima di decidere i attuare decisioni terapeutiche o gestionalirlevanti, i raccomanda di
comunicare con | medici di famiglia of professionisti. Non prendere medicine in privato o

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

P
locali, & necessario osservarlirigorosamente.

22 i consderstion delfepienia gatile i COVID-19 e I stioni dovreblero esere
conformi alle misure e ai

3. N 2 tost,

et
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 delinfezione compaiono
generalmente entro 14 glorni, con la maggior parte che si verifica entro 3-7 giorni dopo.
Finfezione. 1 sintomi principali sono febbre, affaticamento, perdita dellolfatto o del gusto e

ediarrea
PRINCIPIO DEL RILEVAMENT(

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DURATA

1t o et dove asare consanao i candion d 30 st i dal e
solare diretta (non congelare il kit o | suoi componenti.

La durata del kit & di 12 mesi,

PRESTAZIONI CLINICHE Bacilus petusss 13010 Crjmt Negativo
La prestazione clinica caratteristica del test rapico dell'antigene SARS-CoV-2 {oro colloidale) & Chiamycophila preumanize Looorcru/mt Negativo
stata stailta con 571 camplon i tampone nasal anteror. | camplon son tatf racel ¢ Excherichia coil LooorcrUjmt Negativo
dei campioni dopo la raccalta hanno snﬂmxfano e prinentaee mron per o Haemophiles nfucnzae L2040/l Negativo
Allo stesso tempo, i campioni di tam levats To010°CRU/mL Negativo
dal reagente di rlevamento ottt ucico Vrassay aPCR SARS: cova) il tet apido Mycoplasma Peumoriae Loom0CRU/mL Negativo
-2diwiz I risultatl della PCR del Candida Albicans 1.0010°CFU/mL Negativo
Nessera meringococcus To00°GRU/mL Negativo
wiz Nessera gonorthocae. 10010/l Negativo
crispetto alla RT-PCR Pseudomonas seruginoss 3 700CRU/mL Negativo
Fisultati PCR d iferimento Staphyiococcus aureus 2200 R/t Negativo
Risultati Wiz reptococcus preamonize m

Positivo Negativo Totale Septococcus LODACCR/m Negathvo
Streptococcus pyogenes 280U/ Negativo

Positivo 3 o 13
Streptococeus salvarivs LooRI0°CRU/mL Negativo
Negativo 2 as6. 458 Tegioneia Preumopila Lsse0crU/mL Negativo

Totale 15 as6. 571

® Sostanze interferent

0 P o
I test rapido del'antigene SARS-CoV-2 {oro colloidale) adotta Ia tecnologia di cromatografia Per la data di scadenza del kit,fare iferimento alletichetta del prodotto. sensibiita: 98.26% (95%C.. 93.86%99.79%) Sostanze nteferens Concentraione m,é,}m‘z‘, Riutat o
Iateale mmunitari. test X Specifcta: 100,00% (9SC1. 99.19%100.00%) e | eerenaposts
FREQUENTI (FAQ) Valore preditivo positivo: 100% (35%C.. 96.79%100.00%) i " [ resie
Valore preditivo della negatiita: 99.56% (SS%C.. 98.43%+99.95%)
o - Qulson vartagnt o ot st s prodtt? e Mo et comeie: 365% (S5 581490 985%) it T e E
fatto che il campione di test contenga il SARS-CoV-2, nell'area della linea di controllo della - | risultati del test possono aiutare il medico di famiglia o il professionista a formulare a-interferon /500 thousand IU/mL. Negativo Pasitivo.
lita (C) una band: raccomandazioni accurate o efficaci Zanamivir ‘500ng/mL. Negativo Pasitivo.
islta dei test possono aiutare a imitare a ciffusione del COVID-19 alla ua famigla e ad  CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE v
Tl e oo e/t Negatvo
CCOMPONENTI PRINCIPALI DEL KIT nela = © Utilizzando i ierimento atiendale per i test, i isultat soddisfano i requisit dl iferimento o vy easme i
Numero di catalogo- atlendale.
o sissasor | sior | sissaees | s 5 . peramic aamgimt Negatwo rostve
specifche Test/it | 2Tess/ kit | STess/ it | 10 Test/ it | Potrebbero essere ottenut et et e ®  Reatione incrociata Lot T Negivo Tontive
Diepostiva 8 prave n 2 5 o 3. Quando dovrei/posso mettermi alla proy — ot fos o
Depesie v : 2 : Ed Concentrazione st delest et o
S : 2 : = 2 persona e g COVD-19 1 n o oo i s et rind uar g o il R — 18390TCD/mL Negtvo Unienon vgint Negato rostie
e render 10 TCDum enstvo Levofloracin 30ug/mt. Negstvo Positvo
helopar 1 2 s 10 4. Qual & la differenza tra antigene e test molecolare? Influenza B/Victoria 20740° TCRamL Negaty “aatthromycin wSpg/mt Negato positvo
rischio biologico. . T a N Attualmente, esistono diversi metodi di test SARS-CoV-2. Il anche come Influenza A HIN1 1.00x10°TCIDs/mL. Negativo e o " o
Istruzioni per f'uso test P Influenza A HIN2 1.15x10° TCIDso/ml. Negativo renene me/mt iegatve, st
Materiali necessari ma non forniti: Timer Influenza A HSN1 1.32x10° TCIDso/ml Negativo Meropenem 1ame/mi Neputivo Pesitive
PRECAUZION! ~Solo pr campianidi tampone nasale anteriore o o ] 0 T i Negaive Tobramyin g/t Negatvo oo
: Solo per uso diagnostico in vitro. N SARS Coronavirus 2.14x10° TCIDsa/mL Negativo Phenylephrine 20ug/mt Negativo positvo
on aggiungere troppo o troppo poco campione. o Py o e
u Testare subito dopo I raccola del campione. ‘Adenovinus 1 13990 TCDw/mL. Negativo
55 hos g sedomathasane oamgim. Nesatno vosi
guie igorosamente e strution per fuso. enovrus § m Negativo
ala pevsnna i et infeioreai 16 i deve essre sottoposts 3 tet con fssistenta gl utore 6. Nessuna Ad 2 12410 TeIDsfml. & Desamethasone 2 et egatvo Positve
legale o i una persona autorizata Adenovirss7 1876107 TED/ml Negativo
. Lo rmgon on o Neesive Pusoide oamg/mt Negatvo oo
: Traminlone ssarde | 105ngim Negatvo ot
e dopo fuso. e 23010 0w/t Negativo o =
4 - La scheda di prova & umida. Human coronavirus NL63. 2.00%10° TCIDso/mL Negathvo pudesonide 27ne/mt Negaruo posito
2 ). Cosa dovre are? e Wonetasns Tongimt Negato rostvo
1l conattadirtto dowrebbe essere evtato & mangare proibto.Se I solzione entra i contatto ) 2.0010° TCDs/mL & Fi— ey e .
con la pelle, le mucose o i occhi, sciacquare con abbondante acqua. Si prega di contattare il 8. Non sono sicuro del risultato del test, cosa devo fare? MERS-coronavirus 1.00x10° TCIDso/mL. Negativo e i — — _—
Se i risultati incerti possono essere riesaminati, se non sei ancora sicuro del risultato del test, 1.00x10° TCIDsa/mL. Negativo Sodier chiords E - oo
o1t del e " o ot p hieate nell contatta u Enterovirus 71 2.55x10° TCIDsa/mL. Negativo i
per 1 risutato del test & posituo, potrests essere ifetto da COVID-19. Dovresti prendere le - Nemsive fintermo dells concetratione di 34x10° TCDs/m. pr terreno di colura celure delantigene
10, Non utilizzare il kit di testoltreIa data di scadenza. misure necessarie (come quarantens, rapporto, ripetizione del test, ecc.) Come richiesto dal Human Parainfluenza virus 2. 63110° TCIDs/ml z b
1 ™ 0 P Human Parainfluenza virus 3 3.25x10° TCIDso/mL. Negativo * Ripetibilita
12, Lasciare o test card sgilata nell sua busta di alluminio ino 3 poco prima delfuso, Non o, se i isatato s negatve,cosa devo farer Human Parainfoenza virs 3 39110 Tl Negatvo 1l prodoto & stao stabitaublazando un rfermento terno, non sono stae assente diferenze tra
utilizzare se la busta ¢ danneggiata o aperta. Se il kit del test mostra chiaramente solo la banda della linea di controllo, cib potrebbe ‘Measles virus 6 3110 TCIDm/mL Negativo una seriee fatra.
oril Monouso sono prodot serl. Non uilzare se la confedone del tampone & Significareche il risaltto deltest  negativo  che iirus & troppo basso per essere ilevato.Se g Negativo LETTERARI
danneggiata o aper hai ancors st del COVID-19 (mal di test, febire, perdita dellolfatto o el gusto, ecc), Mumps virus 6310 TCDw/mL 1] NMPA. The Technical Key Polnts for Coronavirus (COVID-15] Antgen-antibody Detection Reagent
‘uso del ve seguire rigoros nte ruzioni T'us rimenti pud causare di o " " espirator ial virus. /ml legativo © Tecnical ey Points for Coronavirus fpervantbody Detection Reagent
o v de vampon dev sgue goosamente I ruiont et Fuo; aliiment pub causoreobanes Respiratory synytal 2004107 TCD/mL. Negat D soven Tou Tedwic et
" m Negstivo 120 cho,
lon immergere il tampone nela soluzione di estrazione o altro iquido prima di raccogliere i VAlDRE POSITIVO L = 12610 TCD./ml g
= ’; 'lg P e oo e o faido E . ' v ol Norovirus. 1.30%10° TCIDso/mL. Negativo ;n;mmanan 2020, 26(13):8-10. Joidal God Technology: Ad - o st
campione con tamponi monouso, Valore posituoimite di levamento: 1.7<10° TCIDw/mi. 5] W dhal, M L. ImmunccolladalGold Technology: Advances and Applkation. Chinse Agricuurl
Eosten B Vice = m Negativo
16. Selezionare il mezzo SARS-CoV-2 inattivato confermato (concentrazione 3.4 x 10° TCIDso/mL) e i 216x10° TCUDwo/mL eth Bulleti 151
1.00x10° TCIDso/mL Negativo (4] U Yonggin, Ruif P
in Mool an Immunciogy 200, 311): 7478

1
18, Non mischiare componentiditti di kit diversi

rROCEDURA DI PROVA

almeno 19 volte.

2.Posizionare il tubo di estrazione sula staffa (fissata alla
8

Ci vogliono circa 15 minut per prepararsi prima di ogni test ¢ | risultati possono essere ottenutl
dopo 30 min

‘ Procedura di ‘ Lavoro ‘ Raccoltadi | Elaborazione del Test del ‘
a preparatorio campioni i campione
| cptao | 1 | [ | w ] w

Lavoro preparatorio

biente (15°C~30°C).Se il kit di
" temente conservato in un luogo fresco (temperatura inferiore a 15°C), bilanciare  15730°C
per 30 minti prima del test

2.Prepara un timer (come orologio, orologio),
fazzoletts, dsinfettante per le mani/sapone e
acqua calda

3.51 prega di leggere attentamente e istruzioni per o,

4. Lavarsi accuratamente le mani (almena 20 secondi)
con sapone e acqua calda/igienizzante per le mani.
Questo passaggio assicura che il it non venga contami-
nato, quindi asciuga le man.

5.c

Timer (preparare
dasol)

conteione siglata) | (pachetto siiato) "*"oe S |3 ciscio bioloeco

B

N awertimento!

Se hai sintomi di toss, fa i test n privato.

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

bastoncino ed estrarre il tampone.

4. Come mostrato nellimmagine, pulire due narici con un tampone.
(1) nserire la 1
circa 0,5~0,75 pollici)

almeno cinque volte.

per ripetere

narice.
& Avvertimento!

b

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

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

1l Elaborazi

ne del cam|

ione

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

senso orario o antiorario per circa 10 volte

3. Spingere 1a testa del tampone lungo la parete
interna dela provetta di estrazione del campione
sotto il liguido nella provetta il pi possibile,
estrarre il tampone.

4. Serrare il tappo del tubo per o standby.

Test del campione

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

& Awvertimento!

Non valido:

Unavolta che falinea rossa nella regione:
dellalinea di controllo (inea C) non appare,
verra considerata non valda.

Py —

2 colugae ) coprcio dl (o per aggnta de - o pe s seteionare an oove Mt pes egure nuovamente et
ELABORAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
- = el ot dl e & posie
— Linfezione da COVID-19 & leuzlmyvle presente
v
3. Spremere delicatamente il tubo di estrazione e far - P eguire il test PCR per la conferma.
Eier gy verscamene o porets :
Gl oo ot o " = sellinlato dol st negate - Hocongin
e —Anche se il risultato del test & nega[{vo, & anche possibile che ci sia un'infezione.
— Se sospelX] ancora, ripe[{ il test dopo 1-2 giorni. A causa del coronavirus non pud
Awvertimento! essere rilevato con precisione in ogni fase dell'infezione.
) ot
per modo da —Se il risultato del test non & ancora valido, contaJare il medico o il centro di test

4.inizia il cronometraggio, leggi | isultat del test a 15
minuti. Non leggere i isultato prima di 15 minuti o
dopo 30 minut

5. Al termine del test, inserire tutt  materiali del kit di
test nel sacchetto dei rifiuti a rischio biologico e
smaltirlo secondoa politica ocale di smaltimento dei
fifuti a ischio biologico.

6
calda/igienizzante per e

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Negativo: ﬁ -

Lainea di controllo della quaits (linea C)
appare in banda rossa, mentre la inea di
test (linea T) non appare in banda rossa.

Positivo =
Siaa inea i contrllo dela quat (ines C) g ﬁ
che la linea di test (linea T) appaiono bande R
Tosse,

covip-1s.
CONTROLLO DI QUALITA ,

it
Lov I procedurs. viene vinsareaa s ines i comeollo dea qual, che i che
test & stato eseguito correttamente e che il kit del test ha reagito.
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

. . 19.Tod un soo uso. Nolo s e T G gt
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) VALOR POSITIVO Baciluspe AL300"CRY/mL Negativ
g intes de tomar la decision de implementar el tratamiento o las decisiones de manejo Valor positivo / limite de deteccién: 1.7 x 107 DICTs / . Chlamydophia prevmontae L0/ Negativo
Instrucciones de uso T e o e o e amanele Seecione ol medlo SARS -2 nacthacdo confimads (concenacen 14 x 0 OCTa/ )y Exchericha ol UL Negatvo
—para uso en autoprueba en casa o no profesional ligro » usted mismo o8 utilice. medio del Moo e < o e
parauar o pelisroa usted it de deeccion. 50 e e pruchs 20 veces sl e s s e s asmophlus o SR Negativ
ot iyeaoacterum bndng oG Negato
—S6lo para uso diagndstico in vitro componente 33 st ueado el de prusba e pude poner en bl e = —
USO ESPERAD plistico junto con la basura domésticacrdin o cLinico Vycoplsma Feumoriae 100U Negatio
Lo prueba ripida del antigeno del SARS.CoV-2 (oro colidal) estd destinada a la deteccion it com cuidade tos componentes de. oy ¥ las muestras relevantes, y hmw N La caracteristica de rendimiento clinico de la prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 [oro Candida Abicans To0I0CrU/mL g
desinfectar minucosamente I superfice de trabjo para garanizar I igene. S exsten €094 se establct con 571 mueiras d torundas nasales aterors. as muestras se Nelser meningococcas oG Negatvo
COVID-19, requisitos especiales sobre residuos en las leyes y regulaciones locales, debe observarlos recolectaron y anslizaron de scmmio con los requisitos de (s iestrucclones. de wso. T00ICFU/mL Negatvo
- estrctamente. i
GENERALIZAR 3 En i d I pidomia gobl de COVID19 tdas s acclons debn cump con ls 19 QU eevantes d s nstucions de uso. A mism tempo, s musts d fros Preudomons sengnoss TG Negatvo
Pt feccion . - faringeos del mismo donante se detectaron mediante un reactvo de deteccién de dcido Stphylovoros wreus TG Negatvo
infecciones en general. Actualmente, la principal causa de la infeccién por COVID-19 es el y nucleico (Vitassay GPCR SARS-CoV-2). Se compard la prueba ripida de antigeno WIZS Streptococcus preumoniar To0a0CRU/mL Negatvo
contacto con slguien que ya estd infectado con el SARS.CoV-2, y las personas inectadas 23.No coma, Srepocorcs e T Negatwo
e de s et seersmen spaece At oot 1 s v 1o movrs o CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL e comparacincon R-PCR I Lepen Negetio
ot de s .7 dls potrres s s, Ls st e on b i 1 kit de prucba debe almacenarse en condiciones de 2 C~30° , seca y fuera de la lut solar S o— TERarcum Negatvo
s dlofto o delgust  to sea Enalguns csos, e puede ' congestion directa (no congele el kit i sus componentes). WIZ Resultados tesultados de PCR de referencla
sal, secrecién nasal, dolor muscylar y diarrea. La vida til del kit es de 12 meses. Positivo. Negativo Total ® Sustancias de interferencia
L tarjet de prucba debe
Emmsgp 0 LA DETECCION } i} feta de o Positvo m o i
P " ‘Sustancias de interferencia Concentracién [egato resultados | - positwo resulados.
latera inmune. Cuando la muestra de prueba contiene SARS-CoV-2, o anfgeno SARS-CoV-2 para Negato 2 = = emeranes” | " oe merrenc
m; la muestra de FRECUENTES (FAQ) Total 115 e 571 Mucin % Postivo
prueba es demasiado bajo o no existe, el drea de la linea de 1 Whole blood. SMVM Positivo
bancs V2, aparecerd ~Los resultados de Ia prueba pueden ayudar 3 su médico de famills o profesional a hacer  Sensiiidad: 98.26% (9S%C.. 93.86%99.79%) wmerteron S0 howsand Ui ot
et e i Especifcidad: 100.00% (9SC..99.19%-100.00%) o Sooma/m. Posto
pruba s clectva. 100% (9SKC.1. 96.79%100.00%)
CCOMPONENTES PRINCIPALES DEL KIT ¥a otras personas de su comunidad. ol reicto e nesstidad: S35% (39C) S843-5995%) bovin EC Fostvo
g 5 (95C. 98.74-99.96%) ) Cuetaminr S [y
Nimerode oo | siamsor | s | suaeny | simor
peramir oamgimt [y
e oo e CARACTERISTICAS D PRESENTACIN =
Disostvo de puce 3. 2Cuindo debo/ p LY paral b d
Tubode erncain T ; 5 o e hacerse 1 roeha sted mismo Cuands enga sospecha d sntomas de COVID-10, Los Ia referencia empresaris onavi St e
= . ‘estudios han demostrado que las personas infectadas con COVID-19 tienen una alta carga de ® Reaccion cruzada Umifenovir dug/ml Positvo.
Visapa deechable i 2 B 1 : i o e s
e f 2 s 0 4.2Cuil s a diferencia entre I prueba de atigeno y molecular? Concentrocin | Resultado dea proeba P T B
esgo ol v m ontvo
[Eep——" T T T T fctualmente, exsten varos mtodos deprueha del L prucha moleculs 183x10°TCID/mL Negativo Cotrmnane s ot
onod como rueh de P deeca e materl genéico el sy s pricha e anigeno e T S — — oo
Materisles necesario pero no proporcionados: Temporizador etecta s protelnas en el ius. e T
PRECAUCIONES 5 prucba? 10T/ egativo Tobramyen g/ ot
1.'56l0 para uso diagnostico in vito. Solo para muestra de frotis nasal anterior. Influenza A H3N2 1.15%10° TCIDsa/mL Negativo Phenylephrine 20ug/ml Positivo.
3 pa La muestra no debe contener burbuias al gotear. nfiuenza A SN 132X10°TCIDw/mL Negativo Onymetariine otmg/mt Posto
3. Para la deteccion de proteina del SARS-CoV-2 Unicamente, no para detectar otros virus o No agregue demasiado o muy poca muestra. ‘Avian Influenza A (H7NS] 16010 TCIDa/mL Negatvo Pr— g/ P
atiznas o ot s e e e e SARS Coronavirss 20T/l Negatvo Fw— et e
Pl 5 per 6. Luu hay una linea roja en la tarjeta de prueba o hay un flujo de liquido anormal? iCudl es la “Adenovirus 1 139x10°TCID/mL Negativo. Fromisoide Oimaiml Positivo
Adenovirus 3 1.24%10° TCIDso/mL. Negativo Triamcinolone acetonide 10.5ng/ml Positivo.
antes y dasputs da 5 us e st o reonesson o sguentes Adenovirus 7 1870 TCIDg/mL Tegatvo e — T e
B " 2.00x10° TCIDsa/mL Negativo ‘Mometasane 10ng/mt. Positivo
de uso. 2.34x10° TCIDs/mL. Negativo Fluticasone. ssug/mL Positivo.
la piel, - La tarjeta de prueba esté himeda. Human coronavirus NLG3 2.00X10° TCIDw/mL. Wegatvo. Fistamine ydrochioide Tove/mL Fosito,
' g 2 , peronoveola ). Tegatvo
o profesional o busque consejo meédico s e necesario. ! Hum: 200110 TaD/mL Sodum chord o Negatno Ty
1 resuitado de su prueba no s vlido. Repita I prueba estrictamente de acuerdo con las
fos £ resltado de s procka o Repita 3 prucba estrictamente de acuerd WIERS coronavius 100107 TGDs/mL Negatvo,
5. Los ks de s debn amacearse do scverdo con [ codidnes de K o T Negito + Erectogonche
Como st reere. o Para Enterovirus 71 2.55%10 TCIDa/mL. Negativo Dentro de la concentracién de 3.4 x 10°TCID:o / mL para el medio de cultivo celular del antigeno.
e i e prcba despué d s ech de vendiieto el prces,comuniaueseco o nttuin méciamis corcana de acuerdoco s consfos uman stz s prTT Negatvo | esca
e 5u gobierno loca —
1o ol 9. 56t resultado ex posiivo, 2qué debo hacer? Human Parainfiuenza virus 2 63110 TCDw/mL Negaty
s bota et dariada  abi olowse Debe tomar Vurman Parsnfiuenza virus 3 32500 TCDw/mL Negatvo s eecucion, entrscorids.
)2 st danada paviera 5 mecidas necesarias (como poner en cuarentens, nformar, vlver a realizar I prugba, tc. o = m Wegatvo
13. Los hisopos desechables son productos estéries. No lo use si el empaque del hisopo estd fas medid {coma b tena, nformar, vol Vizar la prucba, etc) 4 EETRTAT = REFERENCIAS DE LITERATURA
dafiado o abierto. segin la institucion Measles virus 6 31X10° TCID/mL Negativo
16. 1 uso del hisopo debe segui estrictamente las instrucciones de uso; de lo contrario, puede préxima acién. s virus &30 TCID/mL Wegto 121 MPA. The Teiical Koy Pl for Coomniis (COVID19) Anieranos etction fenent
o . Resiaton syntalvrs 20010 T Regatvo Fegstaton Revw 1) 2020
fa muestra
pcivni i detectado Rhinowrus 10 126410 TCDa/m Negatvo. Informaton, 2020, 26(13,8-1
B OVID-13 (door de cabess, feb ), Norourus 130410 TCDwmL Negativo (3] Wo s, Meng \mmm,\ old Technolgy: Advances and Applicaionl. Crinese Agrculurst
17, Ls recoleccin y el manelo adecuados de ot muestes son cruciles pars ebtener resultados  COMSUKeasu Epsein 8TV 2 1610 T Negatvo ool s
corrctos. [T p—— 00107 TCD/mL Negatvo. e acp ond gy, 2005 3 7475
18, No mezcle componentes de diferentes lotes de ki

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

Setarda unos

después de 30 minutos.

Procedimiento | Trabajo de Recoleccién | Procesamiento | Prucba de
preparatoria | de muestras | de muestras muestra
| copttuo [ [ [ m | [ |

Trabajo de preparatol

Uslce el kit de prueba a temperatura ambiente

1.

2.Prepare una temporizador (como reloj,
veloj, paiuelos desechables, desinfectante
para manos  jabény agua tiba.

3. Lea atentamente las instrucciones de uso.

(15°C~30° C). si el kit de prueba se

almacens previamente en un lugar fresco (temperatura por debajo de 15 * ), equilibre a 15
~30° C durante 30 minutos antes de la prueba.

= ac

3.Quite el empague del hisopo del extremo del
palilloy saque el hisopo,

los pasos en el caja) p

laimagen, hisopo.
1

hisopo enla

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

inco veces.
(3) Useel repetir el en otra fosa nasal.
4.Lévese bien s manos (al menos 20 segundos) con & .
Jaben v agua tibia / desinfectante para manos. Este Advertencial
paso asegura que el kit no se contaminard, luego < nasal,

séquese las manos.

la caj

i

ositva de

raaueesedo)

Tuba de extraccion Temporizador
lleno desolucion | B8R resdu0s | oroplii g n

ueba | Hisopo desechab o
de exracion) | S8 esEo bilegea )

Ipaquete selado)

B
& Advertencia!

Sitiene sintomas de tos, higase la prueba en privado.

I Recoleccién de muestras

1.Saque el tubo de extraccidn de la muestra; Desenrosque la

tapa del tubo de extraccion.

3¢

'

Procesa

1.5aque el tubo de extraccién, sumerja el cabezal suave del
hisopo enla soluci6n de extraccién y sumérjalo en el liquido.

2. Presione el cabezal suave del hisopo firmemente contra la
pared interior del tubo de extraccion y gire el hisopo en
sentido horario o antiharario unas 10 veces.

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

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 Ia ayuda de un tutor legal o una
persona autorizada.

nto de muestras

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

N Prueba de muestra

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

Advertencia!
La plataforma debe estar en un estado horizontaly estable, y la inclinacién y el
movimiento estan estrictamente prohibidos.

2. Desenchufe la tapa del orifcio de adicion de muestra
del tubo de extraccion.

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

& Advertencia!

4

Invélidoy

Una vez que no aparezcaa linea roja en la
regién de lalinea de control (inea C), se
considerard no vilida

& 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 Ia prueba es

— La infeccion por COVID-19 est3 presente actualmente.

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

— Cumpla con y las pautas sudrea.
— Realice una prueba de PCR para su confirmacion.

B Siel resultado de la prueba es negat

—Debe continuar
autoproteccion.
—Incluso si el resultado de su prueba es negativo, también es posible que haya una
infecci

— i aun sospecha, repita la prueba después de 1-2 dias. Debido al coronavirus, no se
s detectr con preciion n todas 1 tapas dea fecén

B 81 o resutadode a prueba no esvilk

omando medidas relacionadas con el contacto con los demis y la

ct i agie
para exprimir i
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 eliminacién de residuos de riesgo

bioigico, i
2
L)
6. »gua tibia / desinfectante
ra manos
INTERPRETACIGN DE LOS RESULTADOS
Negativos

La linea de control de calidad (linea €)
aparece como banda roja, mientras que la
linea de prueba (linea T) no aparece como
band:

proceso de deteccion.

— Repita la prueba.

—Si el resultado de la prueba ain no es valido, comuniquese con su médico o con el
9.

La linea de control de calidad es un punto clave del kit de prueba y se utiliza para
controlar el procedimiento. Aparece a 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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tonos de color

especificado, el resultado debe considerarse positivo.
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) 19Nl Komponenien des Kis s cwegrel et i mevern e verwender,  POSITIVER WERT S per oo e Negat
yerwenden Positver Wert/Nachweisgrenze: 1 7<10°TCIDs P — prore—y pr—
i Wahlen Sk dasbesingte naktvlerte SARS-Cov.21 Medtum (Gonsetaton 3.4 x 10 TCDw/) -

Gebrauchsanweisung Sen,wird empialen, ik ausirien ode Facleuten 1 kommunizeren. Nehmen S kene p n o/ el T e
—Fir den Selbsttest zu Hause oder fir Nicht-Profs st SRt Faemophis fueniae T Negativ
Zhur 2o Initro-iagnostk 21, Die verwendeten Testkitkomponenten und Proben konnen zusammen mit dem normalen yederpolen und das Testergebis e mindestons 15 m1 posi Wiycobacterim g T Negatv
VERWENDUNGSZWECK enden Abfallkomponenten und Proben sorgfaltg entsorgen und die Arbeisfiche grindicn  KLINISCHE LEISTUNG Wiycoplasma Preumoniae B Negatv
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schneltest (kollcidales Gold) st i den qualtativen Nachweis des. reinigen und desinfizeren, um cie Hygiene zu gewahrleften. Wenn in okalen Gesetzen und  Die. Kinischen Leistungsmerkmale des SARS-Cov-2-Antgen-Schnellests (kollodales_Gold) Gandida Abicars L00ATCRUmL Negativ
5-Cov-2-Antigens (Nukleokapsidprotein) bestimme, dass sich in Abstrichproben der Vorschriften besondere Anforderungen an Abfall gestellt werden, missen Sie diese strikt  wurden mit 571 vorderen Nasenabstrichproben ermittelt. Die Proben wurden gemat den Neisera merigococe TovagcrUmL Negatv
Nasenha (vordere Nase) von Personen mit Verdacht auf eine COVID-19-nfektion befindet einhalten. Diel Transport TovagcrumL Negativ

Das Testit st fr den Selbst Test oder Heim-Test vorgesehen. 22. Angesichts der weltweiten COVID-19-Epidemie solten alle Mainshmen den aktuelen Peeudomonas serugnoes ST0ocumL ega
ZUSAMMENFASSUI Mainarmen und Vrscifen I Lndes/rr Reon enprechn, um Prventons- und dor Gielchzeitig wurden die desselben - Negaty
Staphyiococcus aureus TG Negativ

COVID-18 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege; Menschen sind im Allgemeinen umzusetzen hat Spenders mit dem Nukeinsure-Nachweisreagenz (Vitassay qPCR SARS-CoV-2) nachgewiesen.

. 23.Im Bereich T it essen, trinken oder rauchen Der SARS-CoV-2-Anfigen-Schnelltest (Kolloidales Gold) von WIZ wurde mit den PCR.Ergebnissen Sreprococcuspreumontas o0 Negat
inerberets i SARS.Coi 2 hilertenPeson,auh symptomatisch st Konen s LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT des Referenzreagenzes verglichen. Sreptococcus pyogenes BT Negativ
Virus ubertragen. Studien haben gezeigt, dass die Symptome ciner Infekton im Algemeinen wiz Steptococeus satvars T UL Negativ
Tl v 34 Togn st wobl de. meiten erhal v 3 57 Togo roch o Das Testiit solle bei 2 °C bis 30 °C, trocken und ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert m Vergeich zor RT-PCR R Negativ
Infektion auftreten. Die Hauptsymptome sind Fieber, Mudighelt, Geruchs. _odk werden (das Kit oder seine Komponenten icht einfrieren), Referens-PCR-Ergebnise

; Wiz Ergebnisse
Dorenial auf e positv Negativ Gesamt o siersofte
PRINZIP DER ERKENNUNG ‘werden. positiv 13 0 s Negativinterferener Positv
ntigenSchneltest _(kolloidales Gold) verwendet die immuniaterale Das Verfallsdatum des Kits entnehmen Sie bitte dem Produktetiett. Negath 2 P w58 storstofte fonentiton aebrisse Interferenzergebrisse

Comatogopie Tecnologe. W e Tetorove. SARSCov2 e, regrs 4o i gty

e e z HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ) P - - - T o e P

im Bereich d 2 - ViholeHood e Negat ot

ist oder nicht vorhanden st erscheint der Bereich der Testnie (T nicht als rotes Band. - Die Testergebnisse konnen lhrem Hausarzt oder Facharat helfen, genaue oder wirksame ~ SenSiOitat: 98.26% (95%CI.93.86%99.79%) atereron Negsiv oo
Unabhangls davon, ob der Priflng das SARS.CoV-2 enthalt, erscheint im Boreich der Empfehiungen zu geben, Speiftit: 100.00% (S5%C.199.19%~100.00%)

Streifen, der - ~ Testergebnisse konnen dazu beitragen, die Verbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie und  POSitv vorhergesagter Wert: 100% (SS%C. 96.79%10000%) Zoremic Score/mt Hegat, il
el des Tess et andere n threr Gemeinde zu begrensen. Negatvitatsvorhersagewert: 99.56% (35%C.. 98.43%-99.95%) R g/t Negane posiow
HAUPTKOMPONENTEN DES KITS J Gesamtprozentuale Zustimmung : 99.65% (IS%C.\.98.74"99.96%) P F e o

Watalograrnar Samor | s1s2 | s1a2m0s | s1azsos ~ Bei der Probenentnahme konnen Beschwerden auftreten. LEISTUNGSMERKMALE E— Damgim Negati o
- ® Unter Verwendung der Unternehmensreferenz zum Testen erfllen die Ergebnisse die
Speriianon esyk | 2Tess/ ke | s Tess/ ke | 10 Tess/ bt : Lopnavr Bme/m gt ot
e Y d ! 2 testen Anforderungen der Unternehmensreferenz. — o o P
Testgerst 1 2 s © Bei Verdacht auf COVID-19-Symptome konnen Sie sich selbst testen. Studien haben 8e2i8t, o revarenktion Wonede v egat ositn
[ 1 2 s 0 o in Viruslast Urienonr it gt o
R ; f o aufweist was die Erkennung erlichtert. Name (Mikroorgarismus] Konzentration Testergebnis R S0t Negate o
4. Was st der Unterschied zwischen Anfigen- und Molekulartest?
: : : o e gt e merre. SARSCov-1Tesmethoden. Der mokure Test (sch bekannt s a8 amagts La200TCs Negstw patvonycn Lot e o
Getrauchsanveisong ' 1 1 1 per " und der nfluenza 8 Victoria 20710 D/ Negatv Cetiarone o3/t Negatv Fost
Benotite, aber nich beretgestlite Materaien Zetahr im Vi, nfluenza A RINL 100107 TDsmL Negati Weropenen L Negar post
VORSICHTSMASSNAHMEN s ich achten? nfiuenza A HNZ L15X10° TCDw/mL Negativ Tobramyein e/t Negan, post
1. Nur zur In-vitro-Diagnostik. N ";“‘e';:‘;::’Zﬁ;“;::ﬁ‘:ﬁ:&i:’;:;’!"shm enthalten, Influenza A HSNL 132x10° TCIDs/mL Negativ Phenyiephrine. 20p/mt Negatv positiy
2  Geben Sie nicht 2 vieloder zu wenig Probe hinzu Avian influenza A (H75) T 60X107 T/ Negativ Onmetaroine Oing/mt Negatn Fos
K ur um Nachwe's on Frote von SARSCo-2, i zum Nachwels anderer Vien oder e et il oz wenig ot SARS Coronavirs S 10T TCDw/mL Negav Sedomethaons imgint Negar o
e et etrone g/ = =
. Die Person unter 18 Jahren sollte mit Unterstitzung des Erziehungsberechtigten oder einer  Sefolgen Sesrlt e Gebrauchsanelsung < der Grand? Adenovirus 1 13910 TCIDw/mL Negativ Derameth 2/ e o
Jiméchtgten Person getestet werder . Kei rotes st ist der Grun enovirus . m Negatv Funsolde Cingint Negar =
B s der ol s, as o Testerebnicuogli . i rinde s wie ot A = L2410 TCu/ml o TR ol o P
5. Bewnhran S das Tashi: oo i Koy Tisch auf don die Testarte gelegt wir, i mich gl was den Fissigkfsfuss Adenovius 7 LE7A107 TG/t z
. e enmittel, Seemrichg: Human coronavirs 2298 2.00:10° TaD/mL egatn Budesonide 275ng/mt Negar Post
5 —Das entspricht nicht den in der angegebenen 2340107 TCID/mL Wegat Mometmone Tore/nt Negate o,
Kontakt sollte vermieden und Essen verboten werden. Bei Kontakt der Losung mit Haut, """"”"“:E‘" feuch Human coronavirus NL63. 2.00x10° TCIDso/mL Negatv Fhuicascre ssug/ml Mgty Peske
- Die Testharte st feucht _— 20010 TCD L Negatv istamine ydroiorde Tongimt Nepeoe =
et oder acheron e oen S e i I Sl don Tost Sreng s MERS coronavirus 1.00X107 T/t Negatv Sodum cheride E3 Nepe o
ristung empfohien. 100x10° TCDo/mL Negatlv » Hook Effekt
o . ; Unsl:hehrubel Foooncaimtr e AN Enverourus 11 25510 Tl Negatv el e 3 a0
e e el unsicheren Ergebnissen kann ein erneuter Test durchgefuhrt werden. Wenn Sie sic — > = Negatv zeigten die
o, . bezglich des Testergebnisses immer noch icht sicher sind, wenden S sich bitte gemat den il ES LI5xU0° TCID/ml ©
T Anweisungen Ihrer lokalen Regierung an die nachste medizinische Einrichtun. Human Parainfuenza virus 2 631310 D/l egat Prodit e e Uewening e Rl s, s wrdn e Unrschede
b . Wenn ds Ergebis posio s, was ol h tun? Human Parainfuenia virus 3 32500 TC0/mL Negatv s den Ll an s de tenpeobs
12. Lassen Sie die Testkarte bis kurz vor der Verwendung im Folienbeutel versiegelt. Nicht i 33110 TCDw/mL Negativ LITERATUR REFERENZEN
verwenden, wenn der Boutelbeschadigt oder gedfint st rforderichen Matnahmen (Av:: Quarartine, Meldung, Wedsthoungirtfng uow) pric Measies vias 3110 Tl egatv {11 NMPA. The Technical Key Poins for Coronavius (COVIDA9) Antgen-antibody Detection Reagent
1, Einmafupersindsere roduke » wenn de e e s Ecng oo, Vamps s 6300 Tt Negatv 3 o . Anah o
oder geofinet it o oot ; . Respratorysynyta v 20010 Tt Negaty Iformaton 2022601810
' Wenn das Testkit nur die Kontrollinienbande deutlch zegt, kann dies bedeuten, dass das Fnowrs 1A 2610 T/l Negatlv 310, Mene L ol G Tetnlogy: Adancsan Aplcront. Chinee el
I Topter e sied Testrges egat st oder s Vi s e, um pchgswesen 10 erden, Wemn Se Noores PESTATTE Negane el .,
Probe mit Einwegtupfern entnehmen. e B e s e e e ks Epstein Barr Viras 2.18:10° TCID/mL Negat ity s gy, 005 ) 475
16. Beruhren Sie nicht die weiche Spitze des Tupfers, wenn Se i Tupferprobe handhaben. Just usw.), wenden Sie sich bitte an Ihren Hausarzt oder eine von der rtichen Reglerun
h . . o empfohiene medizinische Enrichtung Varicels zoster virus 003107 T/l Negat

1

TESTPROZEDUR

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

1 Vorarbe

Testit bei ). Wenn das Testiit zwvor an

einem kihlen Ort (Temperatr unter 15°C) gelagert wurde, bitte vor dem Test 30 Minuten
lang bei 1530°C ausbalancieren.

2. Bereiten Sie eine Zetuhr, Taschentuch,
Handedesinfektionsittel/Seife und warmes.
Wasser vor.

<>

3.Bite lesen Sie e Gebrauchsanweisung sorgfaltg
durch,

4.Hande grandich (mindestens 20 Sekunden) mit Seife
g varmen Mandedesinfektionsmittel

oDt St stk o s KR ikt

Konmr s sotkn 52 e o

Sie sicher, dass
Briche vorliegen

Tegers g | et | OSSO | sty |zt
Verpackung] Verpackung) Extraktionslosung] albetel

2:5etzen Sie das Extraktionsrohrchen in die Halterung (am
Karton), um ein Verschitten von Flissigkeit 2u vermeiden.

3. Refen i e Verpackun des Tupfers vom siclnde

=
®

b und nehmen Sie den Tupfer her: v
4 Wischen Sie, wie im Bld gezeigt, mit dem Tupfer in beiden Naserlochern
o als 17oll ¢in

(normalerweise etwa 0,5 -0,75 Zoll).
2

Nasenwand.

Begen die
Tupfer, um den
Nasenloch zu wiederholen.

B > 2

6\
Rt 4 weit 1 s Naserloeh einfven, dsdes s Nasentlten oder Tupferruptr und

ander
Rk fven kann

IV Probentest

1. Reifen Sie den Alufolienbeutel ab, nehmen Sie die
Testkarte heraus und legen Sie sie waagerecht auf
den Testtisch.

piyr—

Die
Kippen und Schatteln sind strengstens untersagt.

2.2ehen Sie die Abdeckung des Einfullfinungsiochs
des Extraktionsrohrchens ab.

3. Dricken Sie das Extraktionsrhrchen vorsicht
2usammen und tropfen Sie 2 Tropfen Fldssigkeit
senkrecht in die Probenvertiefung der Testkarte.

AN Warnung!

Wenn sich Blasen

entnommen wird
ie Person unter 18 Jahren sollte mit Untersttzung des Erziehungsberechtigten oder einer

1 Probenbearbeitung

2

VAN Warnung!

i neues Kt Wenn Sie Hustensymptome haben, assen S sich privat testen.

1l Probensammeln

1. Nehmen Sie das Probenextraktionsrohrchen herau: o
Srauhen S denSavehdacel es xakbomsanrchens &
ab. | 1l

!
Tupfer Weichkopf in die Extraktionsiosung und tauchen Sie
ihnin die Flssigkeit.

2.0rtcken Sie den Tupfer-Weichkop! fest gegen die
Innenwand des Extraktionsrahrchens und drehen Sie den
Tupfer etwa 10-mal im oder gegen den Uhrzelgersin.

3. Dricken Sie den Tupferkopf so weit wie maglich an
der Innenwand des Probenentnahmershrchens
unter die Flussigkeit im Rohrchen und nehmen Sie
den Tupfer heraus.

evimacnien prsonevenet e
ﬁ x10
’é

4.Zichen Sie die Rohrchenkappe fest

g, um einen Teil
und die Blasen zu entfernen.
4.8eginnen Sie mit der Zeitmessung, lesen Sie die
Testergebnisse nach 15 Minuten ab. Ergebnis nicht
Vor 15 Minuten ader nach 30 Minuten ablesen.

15-30min

5. Legen Sie nach Abschluss des Tests alle Materialien
des Testhits in den Abfallbeutel fur biologische
Gefahrenstoffe und entsorgen Sie ihn gem3 den
srtlichen Richliien.

6 ande i
Wasser/Handedesinfektionsittel

IINTERPRETATION DER

Negative

Die Qualitatskontrollinie (C-Linie) erscheint

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

Positivs

‘Sowohi die Qualitstskontrallinie (C-Uinie) als
suchde Tetinie e erchinen o
ote tr

Ungiiltig

Sabalddie ote Lini n der Kontollinie
(C-Linie) nicht tvs{h(lnl‘ wird diese als
ungiig behandel

JN—

s darauf hi dass Sie die Bec

der’ Gebrauchsanwelsung nicht genau befolgt haben. Bitte losen Sie' die
Gebrauchsanweisung noch einmal sorgfaltig durch und wahlen Sie erneut ein
Reues Kit zum Testen aus.

VERARBEITUNG DER TESTERGEBNISSE

B Wenn das Tester

— COVID-15-Infek

o it dereie vorhanden
das

Nahe.
—zur nem&gung PCR-Test durchfiihren.

‘Wenn das Testergebnis negativist:
— Sie mussen weiterhin MaBnahmen in Bezug auf den Kontakt mit anderen und den
Selbstschutz ergreifen.
— Auch bei einem negativen Testergebnis kann eine Infektion vorliegen

12

Tagen. i Coronavius kan ich n Jedem infktonstadum genau nachgewesen

. “""" i o Sime oeohe Besienung m Erkennungsprozess verursacht werden,
i wiederholen Se den Test

Z Wenn das Testergebnis Immer noch ungal g st, wenden sie sich bille an thren Arzt
oder das COVID-1-Testzentrum.

QUALITATSKONTROLLE
e , um das
Verfahren zu kontrolleren. Es erscheint die Qualitatskontrollinie, e anzeigt, dass der
SYMBOLE
ot | i | st [
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A Vorsicht!

ist das Ergebnis als positives Ergebnis zu bewerten
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TACT US

CONTACT US
XIAMEN WIZ BIOTECH CO.,LTD

Tel:
+86-592-6808278

Fax:
+86-592-6808279

E-mail ;

sales@wizbiotech.com

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