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u Assay Procedure : L. : . 4. Placez le tube de diluant de test dans le support de tubes a essai en plastique.
BIOC RE DIT {PREPAiATION] 19 | Parainfluenza 4a 2.82x107 TCIDs;/ml 5 Antl-lnglammatory Acetaminophen 200 ym : Introduction 2010 BNyt s 3 ARN 3 brinunioue, La mtadied s 2019 (COVD-19) st 5. Retirez lappareil de la pochette en aluminium et placez-le sur une surface plate et séche.
| 5 icati Acetylsalicylic aci € Nouveau coronavirus -nCoV) est un coronavirus & ARN 4 brin unique. La maladie du coronavirus -19) es i ! e 3 i
1. Equilbrate kit components and specimen to room temperature (15-25 °C) before testing. 20 | Influenza A-H1N1 3.1x10° PFU/ml 6 medication cetylsalicylic acid 3.7 mM o resoiat o ot o 2019 mCoV. Lo 20190-n00 aprartont q Be 0 " S oalement | 3 Rvgtourngz le tube du diluant de test et pressez-le doucement pour libérer de 3 & 4 gouttes (entre 90 et 150 pl) dans le puits
2. Do not break the seal of the foil pouch until ready to perform the test 21 Influenza A-H3N2 5x10° PFU/ml 7 Antihistamine Diphenhydramine hydrochloride 456 mg/ml une malade resplralolre Causee par 6 U150V, Le £)1noV appartient au genre Beta-coronavirus, qui comprénc cgalement te déchantilonnage (S) du dispositif
COVI D-1 9 A Test N asal g P ytwop g s | coronavirus du Syndrome Respiratoire Aigu Sévére (SRAS-CoV, 2003) et le coronavirus du Syndrome Respiratoire du Moyen-Orient  yote: Assurez-vous qu'une quantité appropriée d'échantillon et de diluant de test est utilisée pour le test. Une quantité trop
[TESTING] 22 Influenza B 8.5x10¢ PFU/ml 8 Nasal spray 15% (viv) (MERS-CoV, 2012). Les coronavirus, 2019-nCoV se composent de quatre protéines virales nommées spike (S), enveloppe (E), importante ou trop faible d'échantillon etiou de diluant de test peut iner une déviation des résul Manufactured by 5
. . 1. Remove the aluminum seal from the assay diluent tube. Immerse nasal swab i the assay diluent and swirl the swab 5-10 23 Human enterovirus D Enterovirus 70 3.6x10° PEU/mI 9 Saline nasal gel 5% (viv) membrane (M), et nucléocapside (N). Les signes courants dinfection comprenr]ent des symptomes respiratoires, de la fiévre, une  ote: | ¢ réactif doit étre déposé a 'endroit marqué puits d'échantillonnage (S). Le test peut conduire & des résultats erronés . 3-4F. 16, LS-ro 91beon-il, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do 14119, Republic of Korea 30°C
One Step SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test times while pressing the head against the bottom and side of the collection tube. — toux, un essoufflement et des difficultés respiratoires. Dans les cas plus graves, linfection peut causer une pneumonie, un syndrome invalides. si le réactif a fend ésul . ! > ) ' 5 I
p g p ) . - h - ] i ial Virus-vi 6 . AN e : 5 S P ou invalides, si le réactif goutte dans la fenétre des résultats. o TEL:+82-31-427-4677 FAX:+82-31-427-4678 Email : info@rapigen-inc.com www.rapigen-inc.com 20 2c
2. Withdraw the swab while pinching and squeezing against the tube. Dispose it with biosafety. 24 Respiratory syncytial virus-virus A 2.4x108 PFU/ml 10 Rhinocort 25649 respiratoire aigu sévére, une insuffisance rénale et méme la mort. Les recommandations générales pour prévenir la propagation de 7. Lire le résultat entre 10~15 minutes. ’ ' ' '
3. Close the assay diluent tube with a filter cap securely. 25 Respiratory syncytial virus-virus B 4.6%10° PFU/mI (Nasal corticosteroids Budesonide) Iinfection comprennent le lavage régulier des mains, le fait de se couvrir la bouche et le nez lors de la toux et des éternuements. Evitez » Ninterprétez pas le résultat aprés 30 minutes. L4
4. Place the assay diluent tube in the plastic tube rack. T2 | H Rhinovirus 14(B s Nasal Fluti Propionat o fout contact éfroit avec toute personne présentant des symptomes de malacie respiratoire tels que la toux et les éternuements. 8. Jetezle sisposi’t)if usagé conforgnément aux réglementations locales, régionales et nationales et au protocole d'élimination des MT Promedt Altenhofstrasse 80. 66386 St.lngber.t, Germany [:E_] |CONTROL| - | |CONTROL| + |
5. Remove the device from the foil pouch and place it on a flat and dry surface. ) —= uman Rhinovirus 14(8) 1.2x10° PRU/mI L asal sprays, ulicasone Fropionate 5% viv [Principe du test] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal est un test immuno-chromatographique a flux latéral qui adopte un systéme déchets & risque biologique. Consulting GmbH  Tel: +49-6894-581020 Fax: +49-6894-581021 Email: info@mt-procons.com www.mt-procons.com
E N G L I SH 6. Invert the assay diuent tube and gently squeeze it to draw 3~4 drops($0~150 ) info a sample well (S) of the device. 2 Human Rhinovirus 21(A) 24x10° PFU/ml 12 gels or drops Afrin (Oxymetazoline) 15% viv de double couleur. Le test contient un tampon conjugué a lor colloidal et une membrane pré-enduite avec des anticorps spécifiques - .
Note: mase ensu‘ref(ha( an approz;late amOl:jli of ipeml‘endatnddass'aty' dl|u?nt is ll'lsed for testing. Too much or too Pooled human nasal wash-to 13 Naso Gel (GelMed) 5% viv de antigéne SRAS-CoV-2 sur les lignes de test (T). Si fantigéne SRAS-CoV-2 est présent dans Iéchantillon, une bande noire visible @ Interprétation des résultats
ittle amount of specimen andjor assay diluent may lead to deviation of results. 3 — = ] o : Slelhgarpasy ) ; o - . \ " " . . - X -
Note: The reagent should be dropped on the site marked with sample well(5). The test can lead to erroneous or invalid 28 Another represent diverse microbial NA 1 Homeopathic (Alkalol) 10% viv appa(qﬂ sur la ligne de tEest (T) lors 51e la formapon QU complexe _antlcprps antigéne: anhcprps conjugué a l'or. La ligne de controle (C) [Négatif] La présence d'une seule bande rouge sur la ligne de contrdle (C) dans la fenétre de résultat indique un résultat négatif.
Its. 1 th tis d dinth \ts wind fora in the h retory tract = | est utilisée pour le controle de procédure et doit toujours apparaitre si le test est effectué correctement. [Positif] Deux bandes apparaissent; une ligne de controle rouge(C) et une ligne de test noire (T).
n Introduction results, if the reagent is dropped in the results window. jora in the human respiratory tract 15 CVS Nasal Drops (Phenyleprine) 15% viv Utiisation orévuea) BIOCREDIT COVID-9 A T. . ’ ) ) o ; . - - -
ithi i - ‘est Nasal est un test immunologique chromatographique rapide pour la détection . : A , 5 ; 5 s ) R 8 Spray nasal 15% (viv)
2019 novel coronavirus (2019-nCoV) s a single-stranded RNA coronavirus. Coronavirus disease 2019 (CQVID»19) isarespiratory  7- F:e[?: ’:T: iﬁ:?ltr:tnt:lg :e(;;:tsa?é?lggiﬁinutes 29 Legionella pneumophila 1x10° CFU/ml 16 CVS Nasal Spray (Cromolyn) 15% viv qualitative depl'antig'ene SRAS-CoV-2 dans \‘e’cha?\tiHon du nasopharynx humain. Cegtgst est destinégau ziagnostis pronssionneI in-vitro f;z‘zjai:fcii]v?s‘ﬁ’;gennﬁ d:ch?étrgLeiv?ssscﬁcer;?eﬁesnﬁT ‘iéelrelilems)tdseer:;ltj I(tjeae}tsé,r\izrrg sll: “ea;ter:;g?:;l:neéeé Zoerr:ren;er:(;nnv:l\:‘(lieeéllj ﬁz&?ﬁmzﬁ 28 Un autre repréI;Z‘:\?grel: 3%&?21 gtlanla? ;%l:sinicprzl;irenne N/A 9 | Gel nasal salin 5% (viv)
iiness caused by the 2019-nCoV. 2019-nCoV belongs to the Beta- coronavirus Genus, which also includes Severe Acute ) p S " : ) ) _ — - et a l'aide au diagnostic précoce de linfection par le SRAS-CoV-2 chez les patients présentant des symptomes cliniques. Il ne fournit . ient pas £tc su rrectement ou que A la . ' des voies respiratoires humaines 10 | Ri i id is Budesonid 256
Respiratory Syndrome coronavirus (SARS-CoV, 2003) and Middle East Respiratory Syndrome coronavirus (MERS-CoV, 2012). 8. Dispose of the used device according to your local, state and national regulations and biohazard waste disposal protocol. 30 Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/ml 17 Sore throat sprays Sore Throat Phenol Spray 15% viv qu'un premier résulat de test e dépistage et des méthodes de diagnostic alematives plus spécifiues doivent éte réalisées afin de Note: Aucune n'est al'intensité de la couleur ou a la largeur des lignes. 10 inocorte (corticosteroides nasais Budesonide)| ug
Coronaviruges, 2019-nQoV ponsist ofa four viral proteins named spike (S), envelope (E), membrane (M)_, andl nyclepcapsid (N). u Interpretation of Results 31 Streptococcus pyogenes 1x10° CFU/ml 18 betadine, Betadine sore throat 5% (wiv) confirmer linfection par le COVID-19. u Caractéristiques de performance 29 Legionelia pneumophila 1%10° CFU/ml 1 Sprays, gels Propionato de Fluticasona 5% viv
Common signs of infection include respiratory symptoms, fever, cough, shortness of breath and breathing difficulties. In more — - i L o o - ) 30 Streptococcus pneumoniae 1x108 CFU/mI 12 ou gouttes Afrin (Oxymétazoline) 15% viv
severe cases, infection can cause pneumonia, severe acute respiratory syndrome, kidney failure and even death.General  [Negative] The presence of only one red band at the control line (C) within the result window indicates a negative result 32 Microbial Bordetella pertussis 1x108 CFU/ml 19 or medicine Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) 1.5 mg/ml » Contenu 1. lalmslt;:; 89:702"0'1_ (];dv?)i Le ‘GS‘SHSZT;‘ 2'?/C§ED|1; C'O(\Lljlgi\?vﬁ%/gg?or\)lasal a été validé pour la détection de 2.67x107 TCIDy/ml —3 Sterlococcu:pyogenes o G 5 ngsaux - nasZI Goied 5"/Dv/v
recommendations to prevent infection spread include regular hand washing, covering mouth and nose when coughing and iti . i i organisms i s ivi o e 20V-2 QUi Elalt un ViTUS StASLOY-2 INacive [USA- : o I — ; m 2
sneezing. Avoid closepcontact with anyor’w)e experiencing gymptoms of respirgtow il\negs such as coughing and snegezing {Posivel Twobands appeat; one red controline (C)and one back est e (7). 3 relgated to Hycoplesna prevmonta AT OF 2 Zenent D ol g ol e Cat. N° GEIRHA20C B iy 1) 245 e deflet crochet usqua 26107 TCIDml do SRAS Col-2 qul s SRAS-Col 2t 32 Or_ganlémes Bordotola pertissis 110" CPUmi 14 Homéopathigue (Akalo) 10% v
L i . . ) [Invalid] If the control line fails to appear within the result W"?dow’ the rlesult is considered invalid. The. directions may not have 34 Kiebsiella pneumonia 1x10° CFU/ml 21 Anti-viral drugs Favipiravir 5% (wiv, 1 mg/ml) - Dispositf de test (individuel dans une pochette en aluminium - Dispositif de test (individuel dans une pochette en aluminium (USA.WN'/ZOZO)-' o L ) . - . 33 microbiens Mycoplasma pneumonia 4.5%10° CFU/ml 15 Gouttes nasales CVS (Phényléprine) 15% viv
[Principle of Test] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal is a lateral flow immunochromatographic assay that adopted dual been followed correctly or the test may have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested. 35 upper Candida albicans T%10° CFUImI 2 Tamifis (Oselamivir Phosnhat 5 maml contenant un déshycratan <20 contenant un déshycratant<20 3. Sensibilité et Spécificité Clinique: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal a été évalué avec des échantillons cliniques dans qui 29 | liéaune nal -
color system. The test contains colloid gold conjugate pad and a membrane strip pre-coated with antibodies specific to SARS-  Note: There is no meaning attributed to line color intensity or width. 22 | respiratory m amiflu (Oseltamivir Phosphate) mg/m ~Tube de diluant deytest (incvidueldans une pochette en ~Tube do iuant de {est (nvidue dans une pochete en luminur) ont ét¢ identifiés avec le test RT-PCR. 34 | infection des Pneumonie & Kiebsiella 1x10° CFU/ml 16 CVS Spray nasal (Cromolyn) 15% viv
(_)oV-2 amigen_on the te_st line (T_). If SARS-CoV_—Z antigen is present in the specimen, a visiple black band appears on the test L 36 infection Staphylococcus aureus 1x10° CFU/ml 23 Mupirocin 10 mg/ml aluminium) (0.4 miftube)<20 p (0.4 miftube) x 20 p RT-PCR 35 v.oies_ Candida albicans 1x108 CFU/ml 17 Sprays contre le mal de Spray au phénol contre les maux de gorge 15% viv
line (T) as antibody-antigen-antibody gold conjugate complex forms. The control line (C) is used for procedural control and - m Performance Characteristics ) 37 similar to Staphylococcus epidermidis 1.0x10° CFU/ml 24 Antibiotic Ciprofloxacin (antibiotic) 5% (wiv, 250 mg/ml) - Bouchon filtrantx20 - Mode d'emploix1 | - Bouchon filtrantx20 - Mode d'emploix1 BIOCREDIT COVIDE-19 Ag Test Nasal — — 36 respiratoires Staphylococcus aureus 1x10° CFU/ml 18 orge, bétadine ou Bétadine contre les maux de gorge 5% (Wiv)
H - %102 - : 9 N . " N 90 1 gorge,
should always appear if the test is performed correctly. 1. Limit of Detection (LoD): BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal was confirmed to detect 2.67x10?TCIDg,/ml of SARS-CoV —— CovID-19 - - Support de tube & essa en plastiguex2 - Support de tube & essai en plastiquex2 Positif Négatif 37 supérieures, Staphvi pra— " 1 médicaments o o (VenthollB = T5mami
[Intended Use] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection -2 which was inactivated virus SARS-CoV-2 (USA- WA51/2020). i o ) 38 Mycobacterium tuberculosis i 25 Tobramycin 4 pg/ml ~Ecouvilon stérlsé pour le prélévement d'échantilons - Ecouvilon stéiisé pour e prélavement diéchantilons nasaxx20 Posiif (+) 105 0 —=L_1 similaire epnylooocous epioemias 1.0x40° CFU/ml 9 oraseplic (Men o enzocaine) — mg/m
of SARS-CoV-2 antigen in human nasal specimen. This test s for in-vitro professional diagnostic use and intended as an aid 2 Hook Effect: There was no hook effect up to 2.76x10° TCIDs;/ml of SARS-CoV-2 which was inactivated virus SARS-CoV (In- silico (protein blast)) 26 Cold remedy Zicam 5% (viv) nasauxx20 - Ecouvillon de controle positf«1 Négatlf () 38 acovip-19 Mycobacterium tubercuiosis B 20 | Médicaments Zanamivir 5% (wiv, 1 mg/ml)
to early diagnosis of SARS-CoV-2 infection in patient with clinical symptoms. It provides only an initial screening test result and -2 (USA-WA1/2020). L o _ — - 27 oth Biot - Ecouvillon de controle négatifx1 9 2 124 (In-silico (protein blast)) 21 " Favipiravir 5% (wiv, 1 mg/ml)
more specific alternative diagnosis methods should be performed in order to confirm COVID-19 infection. 3. Clinical Sensitivity and Specificity: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal has been evaluated with clinical nasal specimens 39 Pneumocystis jirovecii (PJP) : ers iotin 1.2 pg/ml Total 107 124 Preumocysis oveail 2 antiviraux Tamifa (phosphate doseliamii) 5 mginl
which were identified with the RT-PCR test. (In- sifico (protein biast)) 28 oth Mucin:bovine submaxillary gland Contenu requis mais non fourni Sensibilité 98.1% (95% CI: 93.4% - 99.5%) 39 (PJP) (In si/ic}(; {pr(j)tein blast) - 2 Nioiron 0 marm
u Contents ers ' 100 pg/ml - Equipement de protection individuelle conforme aux - Minuterie 1% (95% CI: 93.4% - 99.5% - upirocine mg/m
i type I-S " N " i . . . " "
Cat.No. G69RHA20 Cat.No. G69RHA20C BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal — SRR - * Human coronavirus (HKU1) has been tested with recombinant nucleocapsid protein in the absence of SARS-CoV-2 and v recommandations locales (& savoir: blouse/blouse de laboratoire, - Confeneur & risques biologiques (por les déchets potentiellement Spécificité 100.0% (95% Cl: 97.0% - 100.0%) * L coronavirus humain (HKU1) a é1é testé avec la protéine de nucléocapside recombinante en [absence du SRAS-Cov-2etaucune 24 | Antibiotique Ciprofioxacine (antibiotique) 5% (wiv, 250 mg/ml)
ot dovioa (n ‘d- ; = il pouc wihdesiooan}<20 | - Testdevioe ‘-d I.I i i pouch wih doskcan(»2) Positive Negative cross-reaction was ot happened. The % identity of the protein sequence of recombinant nucleocapsid protein for HKU1 - aueeee o masque facial, écran facialfunettes de protection et gants) infecteux) réaction croisée ne s'est produte. Le pourcentage didentité de la séquence protéique de la protéine de la nucléocapside recombinante 25 Tobramycine 4 pg/ml
- Test device (individually in a foil pouch with desiccant)x20 | - Test device (individually in a foil pouch with desiccant)x ™ i i _CoV-2 i 9 which i ; - Précision: Laprécision a lintérieur d' éri i i i 6té déterming intuplé A i’ f o ] ) — -
- Assay diluent tube (in g foil pouch) (0.4 miitube)x20 - Assay diluent tube (in ay foil pouch) (0.4 miitube)x20 Positive (+) 105 0 with the NP .pr.oteln sequence of SARS-Co\V-2 is 37.6% which is c<.)n5|dered ?s low homology. N 1. Anegative result can occur if the quantity of coronavirus present in the specimen is below the detection limits of the assay u Collecte et stockage des spécimens ) Etﬁscalmss Iéiﬁ;?ﬂs(ﬁz :Ji:?;tn;l:wrég:tri]f:sf;eiir:)elér:ltr:te::srilt?fss: ?;;Lonlgrsr;eer::t;sl%}fsse;tig:{:;gsts ;Jzittiefsée]%ﬁ:II:ZiﬁaiLtliIITélrjmglzoint o Ezl:;;};g :éaa\ézsitléa z:ﬁ:;ngs gges‘qu\;\‘ g—:;)saRQg ;g;;;zaiztj: gﬁé:/;’rgteéﬁg ;Sgocrgg;f;r:d? gg:sugz\f,a(ﬂ;frgc;m?g;ce 26 | Reméde contre le thume Zicam 5% (viv)
- Filter capx20 - Filter capx20 Negative (-) 2 124 ** Cross-reactivity test of SARS-CoV (Tor2.) has been performed wnh recqmblnant SARS-CoV (Tor2) nucIeoprplem in the orifa poor quality specimen is tested. o 1. L'échantillon doit &tre manipulé avec précaution en tant qu'agent infectieux et doit étre prélevé par du personnel qualifié. correctement identifiés dans 100% des cas. RAS-CoV-2 A B 6. L identité de la 6 ol | " " 27 Autres Biotine 1.2 pg/ml
- Plastic tube rackx2 - Plastic tube rackx2 Total 107 124 absence of SARS-CoV-? ;nd cross-reaction was happened. The % |dent!ty qf the p{oteln sequence of recombinant SARS 2. Anegative test result cannot exclude a recent infection. o ) 2. Comme un prélévement incorrect de 'échantillon affecte considérablement le résultat du test, il faut le manipuler avec précaution. 5 Reactivité croisée et interférence Microbienne: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal a été testé avec 39 microorganismes et ?euc?mbir?agtg du Se;{xrscricc(tlT%r;zc)rg:]sﬁ:b:::éepgzdggis_gg&uzrze;téagi g(;d?’e ;tltgedemaez:zggssr}gzrgrggm:]: u(:lee ;;ﬁ;g oizr;t:‘;zz 28 Autres Mucine : glande sous-maxillaire bovine, type I-S 100 pg/ml
- Sterili i i - Steril i i -CoV (Tor2) nucleoprotein in the absence of SARS-CoV-2 was 90.3% which is considered as high homology. 3. The test should be used for the detection of SARS-CoV-2 antigen in human nasal swab specimens. 3. L'échantillon doit étre testé immédi apres le prélé 1t. Si 'échantillon doit étre conservé, conservez I'écouvillon dans le oA gy i ! ! . e i -3 7, CEq| g -
Sterilized swab for nasal specimen collectionx20 Sterilized swab for nasal specimen collectionx20 S itivit % (95% OF % ” p 9 9. 4 A i t itth Ny lected or & ed i v theref five test result d . on col € ‘ p! prol ! g ! ar: virus a potentiel de réaction croisée. Les résultats ont montré que BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal n'a pas de réaction croisée *+* ¢ test de réactvité croisée du MERS-CoV a été réalisé avec la protéine de nucléocapside recombinante du MERS-CoV en labsence o
 Instructions for usex - Positive control swabx1 ensitivity 98.1% (95% Cl: 93.4% - 99.5%) #+Cross-reactivity test of MERS-CoV has been performed with recombinant nucleocapsid protein of MERS-CoV in the absence X r;e?a llvetre‘;u mayb(l)llccurf|SAF§Ss%ec\|/n1zelnfvvcafs col e(;eh orldr:la)nspo ﬁe |r(;1%rogerly, Itere ore a nelga |\|/e est resul E|_|c§/i diluant d essai a température ambiante (entre 15 et 25 °C) pendant 2 heure au maximum ou entre 2 et 8 °C pendant un délai de avec les micro-organismes et les virus, sauf une réaction croisée avec le coronavirus du SRAS dans les substances suivantes: du SRAS-CoV-2 et aucune réaction croisée ne s'est produite. Le pourcentage didentité de la séquence protéique de Ia protéine u Limitations
- Negative control swabx1 Specificity 100.0% (95% Cl: 97.0% - 100.0%) of SARS-CoV-2 and cross-reaction was not happened. The % identity of the protein sequence of recombinant nucleocapsid not eliminate the possibilty o -0V-2 Infection, and snould be confirmed by viral culture or an molecular assay or : 8 heures maximum avant le test. . = o recombinante de la nucléocapside du MERS-CoV avec la séquence protdique de la NP du SRAS-CoV-2 est de 48.2 %, ce quiest |- Un résultat négatif peut se produire si la quantité de coronavirus présente dans I'échantillon est inférieure aux limites de détection
i : ; : : hi . 4. Pour recueillir 'échantillon nasal, mouchez-vous doucement 3 fois. Insérez la téte de 'écouvillon horizontalement dans une narine Non. Type Virus Concentration P q proteiq £ . Ceq 'essai ou si un échanti i ite 6
- Instructions for usex1 protein for MERS-CoV with the NP protein sequence of SARS-CoV-2 is 48.2% which is considered as low homology. u External Quality Control e ) " ) ] o ; e - - considéré comme une faible homologie. de 'essai ou si un échantilon de mauvaise qualité est testé.
4. Precision: Within-run, between-run, between day, between lot and between site precision has been determined in quintuplicate 6. Interference ) - " " " (insérez environ 1.5 cm ou environ un demi-pouce). Faites rouler 'écouvillon 10 fois lentement le long de la paroi intérieure de la 1 Coronavirus humain(229E) 2.2x10° PFU/ml . 2. Un résultat négatif ne peut exclure une infection récente.
Contents required but not provided ) . : ’ o . " " } - As optional contents, external control swabs can be provided as a means on additional quality control to demonstrate a positive ine. Retirez delicatement ['écouvillon et répétez lonération 10 fois dans aut : Autres agents - - 6. Interférence tnegatii ne ure u ction o o X .
quire not providef _ . using the following specimen: negative, low positive, medium positive and strong positive. All specimens are correctly identified BIOCREDIT COVID-19 Ag has been tested with 36 potentially interfering endogenous or exogenous substances. None of or negative reaction. Recommend tests these swabs ance with each new lot (or new shipment) received and each untrained narine. Retirez delicatement fecouvilion et repetez foperation OISV ans fautre nanne. 2 athogenes Coronavirus humain (OC43) 6.1x105 PFU/mI BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal a été testé avec 36 substances endogénes ou exogénes potentiellement nterférentes. Aucune 3. Letest doit &tre utilisé pour la détection de I'antigéne du SRAS-CoV-2 dans les échantillons d'écouvillons nasopharyngés humains.
- Personal protective Equipment per local recommendations (i.e. gown/lab coat, face mask, face shield/eye goggles and gloves) 0 i f . o N 8 4 L *Les échantillons doivent étre prélevés dans les deux narines.  * N'enfoncez pas pas I'écouvillon nasal dans le nasopharynx. pathog - - " A A e e i 4. Un résultat négatif peut survenir si I'échantillon a été collecté ou transporté de maniére incorrecte. Par conséquent, un résultat
i i i ally infecti 100% of the tme. 36 substances tested showed an interference effect: operator. Quality control should be treated and tested the same as patient specimens. As required by test procedures in this : . A 3 hautement Coronavirus humain(HKU1) 1 pg/ml des 36 substances testées n'a montré un effet dinterférence : gati p p quent,
- Timer - Biohazard container (for potentially infectious waste) 5. Cross reactivity & Microbial interference: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal has been tested with 39 potentially cross 1) Endogenous factors h . h : ' o . +Nappuyez pas trop fort sur le point de rupture de 'écouvillon. I - - \ négatif n'élimine pas la possibilité dune infection par le SRAS-CoV-2 et doit étre confirmé par une culture virale ou un test moléculaire
reacting microorganisms and viruses, The results showied that BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal has no cross-eaciion 9 instructions and in accordance with local, state and federal regulations or accreditation requirements. If the correct control 4 prioritaires de Coronavirus humain (NL63) 1.7x10° TCIDs/ml 1) Facteurs endogénes U ELISA
u Nasal swab Specimen Collection ) with microorganisms and viruses exc'ept cross reacting with SARS-coronavirus in the following substances.: No. Type Virus Concentration resuls are not oblained, do not perform paent tests or report patient resuts u Précautions ) o 5 la méme SRAS-coronavirus(Tor2) 1 pg/mi~ Non. Type Substances interférentes Concentration
1. Specimen should be handled carefully as an infectious agent and should be collected by trained personnel. * GBIRHA20C package kit contains only. 1. Uniquement pour le diagnostic in vitro. 6 famille de virus MERS Cov X Sérum HAMA Tvos | u Controle de Qualité Externe
2. As improper collection of the sample affects the test result significantly, handle with care. No. Type Potential Cross-Reactant Concentration 1 © HAMA .serr]uml'";r yze l ) 63 ng/m *Do not insert the external control swabs into your nose. 2. Le dispositif de test est sensible & 'humidité ainsi qu'a la chaleur. Effectuez le test immédiatement aprés avoir retiré le dispositif 7 yer— -d Oty ] ] 1‘05“? CTD o 1 (Se produt chez les dyonﬁpeurs sains) 63 ng/ml En tant que contenu facultatf, des écouvilons de contrdle extemes peuvent étre fournis comme moyen de contrdle de qualité supplémentaire
3. Specimen should be tested immediately after collection. If the sample has to be stored, store the swab sample in the assay 1 H : ceurring in healthy donors ; ; ’ de test de la pochette en aluminium. enovirus de type x 50/M our démontrer une réaction positive ou négative. Il est recommandé de tester ces écouvillons une fois avec chaque nouveau lot (ou
! . . ; ; uman coronavirus(229E) 2.2x10° PFU/ml u Packaging Unit: 20 tests / kit M . - X . i — P p gative. q
diluent at room temperature (15-25 °C) up to 2 hours, at 2-8 °C up to 8 hours prior to testing Other high 3. Nutilisez pas le kit de test sila pochette est endommagée ou si le sceau est brisé. 8 Adénovirus de type 2 5x10° TCID5/ml Sérum HAMA, type Il nouvelle expédition) regu et chaque opérateur non formé. Le contréle de qualité doit étre traité et testé de la méme maniére que les
4. ;roscollect s;;eci;n:qffrom nz:]salhgﬁnt:y blowbnqnget.S timels. ITser‘t heatc:] of th.edswafbt:orizor;tiallyR into onethnosml (gnsenﬂaboué 2 priority Human coronavirus(OC43) 6.1x10° PFU/ml 2 (OCCE/;?:: :f‘:;‘:é;ynﬁ’:nltl ith 63 gl u Storage Condition: Store at 2-30 °C. Kit materials are stable until the expiration date marked on the kit box and/or the 4, gqunts::me?ee}jeetez dtous les éochtz;meilloqs, le kiéd;;?sc.none elées renatiritau? I;;ole‘ntileellegleg.tocqntap:'inés, comme s'il s'agissait 9 Adénovirus de type 3 5x10° TCIDg/ml 2 (Survenant aprés un traitement 63 ng/ml échanillons de patients. Comme requis parlles procédures de test de ces instructions et conforrpe’ment aux réglemen{ations locales,
e ecant] % imliells inat f :gtlﬁgr r){ost()ril e swab 10 times slowly along the inside of the nostril. Remove the swab gently an 3 pathogens Human coronavirus(HKU1) 1 pg/ml* monodlonal antibodies) packaging of individual contents when stored as specified. Do not store the kit in the freezer. 5 Ne n?acngeszlgascelt t’]: fu?x:]eszu:acs Senr;al:]: ;rﬁgﬁi:ulgtiorgﬁ:s Sé’chgr:tilignsc antjes regles de bioseaurlte. 10 Adénovirus de type 5 5x10° TCIDsg/ml Protéines par anticorps monoclonaux) Leegl‘:;aslesi ?Itengst{i):r?t‘?t g: ;u;piﬂgsr:)caisls:rcécsrzﬁgglg:.p?tigﬁf résultats de contrdle corrects nont pas été obtenus, n'effectuez pas
+ Samples should be collected both side nostris. 4 from t!1e Human coronavirus(NL63) 1.7%10° TCIDay/ml 3 Serum - e U 1 Glossary of Symbol 6. Porter des vétements de protection, des gants et des lunettes de protection lors de la manipulation des échantillons. Se laver les 11 Adénovirus de type 6 5%10° TCIDsy/ml 3 sériques Facteur rhumatoide 20 U/ml Le kit demballage GESRHAZ0C confient uniquement, :
+Do not put the nasal swab in the nasopharyngeal. 5 same virus SARS-coronavirus(Tor2) 1 ugfmi* protein eumatoid factor - - mains aprés la manipulation. 12 Adénovirus de type 8 5x108 TCIDy/ml 4 Bilirubine 200 wg/ml + Ninsérez pas les écouvillons de contréle externe dans volre nez.
Do no put too much pressure on the breakpoint of swab. 6 family VERS.Cov P 4 Bilirubin 200 pg/ml Symbole Explanation Symbole Explanation 7. Des congélations-décongélations répétées des échantilons peuvent entrainer des résultats faussement positfs ou faussement négatifs. 13 Chiamydia preumoniae 1.34x10° CFU/mI 5 Conjugué de bilirubine 290 wg/ml B
. -0 Hg/m 5 Biirabin Conlaate 290 sl Contains sufficient for <n> ] ] 8. Jetez les déchets solides en les passant & lautoclave pendant une heure & 121 °C. 14| m iU i 1.0%10° CFUIm 6 Hémoglobine 200 sgiml u Conditionnement: 20 tests / kit
u P"ec_uat_mn_ _ 7 Adenovirus type 1 1%108 TCIDsy/ml g 1 Wn [:E] Consult instructions for use 9. Le diluant d'essai contient moins de 0.1 % d'azide de sodium. En cas d'exposition cutanée ou oculaire, rincer abond aleau aemopnilus influenzae : m - » . » ) N o
1. For in vitro diagnostic use only. 8 Adenovirus type 2 5%10° TCIDso/ml 6 Hemoglobin 200 /ml fests [LOT] courante et consulter un médecin si nécessaire. 15 A Métapneumovirus humain 1.51%10° TCIDg;/ml 7 Cholestérol 2.2 mg/ml ] andltl(_)n de §tockage: Stocker entre 2 et 30 °C. Les Tatenaux du kit sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
2. The test device is sensitive to humidity as well as heat. Perform the test immediately after removing the test device from . VP El 7 Cholesterol 2.2 mg/ml ® Do not reuse Lot number 10. Ne pas utliser le kit au-dela de la date de péremption. 16 or al:itirse:les Parainfluenza 1 1.6%10° PEU/mI 8 Sang total (humain) 5% (wiw) la boite du kit etiou l'emballage des contenus individuels lorsqu'ils sont stockés comme indiqué. Ne pas conserver le kit au congélateur.
the foil pouch. 9 Adenovirus type 3 5%10° TCIDgy/ml Catalogue number 11. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les composants du kit. 17 9 Parainfluenza 2 1.0%10° PEUMI . Clé du Symbol
3. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. 10 Adenovirus type 5 5x10° TCIDsy/m 8 Whole blood (human) 5% (w/w) ,H, Temperature limitation 12. Ne pas échanger ou mélanger des réactifs de lots différents. L L ha_ute_:ment L 2) Facteurs exogenes 1 Cle du Symbole
4. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kit and potentially contaminated materials, as if they were infectious Py - . 2 g Expiration date (YYYY.MM.DD) 13. Une décision clinique doit étre prise par le médecin aprés évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire. __18 | prioritaires Parainfluenza 3 5.0x10°PFU/mI Non. Type Substances interférentes Concentration Symbole Explication Symbole Explication Symbole Explication
. E“a“e;'” ? bIOhaZ:rd Cr?'lmimeg l\_N.th biosafety. Adenovirus type 6 5x10° TCIDs;/ml 2) Exogenous factors @ Do not use P B 14. Lors de lutilisation de milieux de transport, la sensibilité peut atre réduite en raison de la dilution. 19 Parainfluenza 4a 2.82x107 TCIDso/ml 1 EDTA-2Na 5 mg/ml Contient les &léments Dispositf médical de Date de péremption
. Do not eat or smoke while handling specimens. i 5 " - i ing i — . -
6. Wear protective clothing, gloves agd Sye protection while handling specimens. Wash hands afterwards. :; Other high Ch;—\den;)lwrus ype 8, 15;101;2:[;55;“" No. Type Virus Concentration i packaging is damaged “ Manufacturer u Procédure d'essai % :nguenza:- :;:; 3;:1)35;57 n:' 2 Anticoagulants Heparina 20 mg/L Wn suffisants pour <n> tests IVD diagnostic i vitro 2 (JIMM/AAAR)
7. Repeated freeze-thawing specimen can cause false positive or false negative results. priority amydia pneumoniae el m 1 EDTA-2Na 5 mg/ml C European Mark of conformity ) ) [PREPARATION] < | nfluenza A - x mi 3 Citrato de s6dio 10 mg/ml ® N - L,
) : : o P - — e pas réutiliser X Gard Fabricant
8. Discard the solid waste by autoclaving at 121°C for 1 hour. 14 organi Haemophilus influenzae 1.0x10° CFU/ml : : [EC [REP] Authorized representative i it ot [aeantillon 4 . ’ . — 22 Influenza B 8.5%10° PFU/ml Médicaments contre A Garderausec abrican
> ! . ) . ganisms 2 Anticoagulants Heparin 20 mg/L . . . . the E C 1. Equilibrer les composants du kit et l'échantillon & la température ambiante (entre 15 et 25 °C) avant 'essai. — == - - - C  Col | 10 ma/ml
9. The lassay:illuen(tj cont;uns llfsslthgn ?.‘1%.f°f sodium azide. In case of dermal or eye exposure, wash out thoroughly with 15 Human metapneumovirus 1.51x10° TCIDgy/ml 3 Sodium citrate 10 mfm Z;\‘::Z: diagnostic medical in the European Community 2. Ne pas casser le joint de pochette en aluminium jusqua étre prét & effectuer I'essai. 23 Enterovirus humain D Enterovirus 70 8.6x10° PFU/ml 4 I'hypoglycémie Glucose e /H, Limites de température EE Consultez le [EreP] Représentant autorisé dans
running water and seek medical attention if necessary. Negative control [TEST) 24 Virus respiratoire syncytial - virus A 2.4x10° PFU/ml adi P. | 200 de d'emploi laC é Europé
10. Do not use the kit beyond the expiration date. 16 Parainfluenza 1 1.6x105 PFU/ml . L S B ) 5 . _ . — = - — = & 5 M.edlcaments. aracetamol um _— mode d'emploi la Communauté Européenne
1. Do not reuse. 4 17 P 1 0x10° PEUImI 4 H;pe(;lgilc)gctie::a Glucose 10 mg/ml -~ Keep dry Positive control 1. ‘Fv%'ehrer_lue scesaq e1r(|] z:lgmtmu;m du tube dL\:Ja?_ltd esse:\. Ilmr?ergezt ‘I ecq;n'ugont nssoprlw‘arytnge dans le diluant de test et faites tourner 25 Virus respiratoire syncytial- virus B 4.6x10° PFU/mI 6 anti-inflammatoires Acido acetilsalicilico 3.7mM @ 2‘; Zﬁzgﬂ'ﬁg@ fembalage Numéro de lot Contréle négatif
12. Do not interchange or mix reagents of different lots. - - ) Ff:t?r‘;‘r"l,‘é’gzuvﬂon t;l:fe‘r’]“‘eer:np‘ae;f;”e nalee:efr‘;“m’eElfm‘i’:ezje ch‘;ees :ct:nflzg ;C ;‘;"de bosécurte _ 26 | Rhinovirus humain 14(8) 1.2x10° PFU/ml 7 Antihistaminique Cloridrato de difenidramina 456 mg/ml )
13. Aclinical decision should be made by physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated. 18 Parainfluenza 3 5.0x10°PFU/ml - °N116 ping ’ P 9 ’ 27 Rhinovirus humain 21(A) 2.4x10° PFU/ml c € Marque Eu(o'peenne REF|  Numéro de catalogue Contrdle positif
14. When using transport media, sensitivity can be reduced due to dilution. 3. Bien fermer le tube de diluant avec un bouchon filtrant. de conformité
——— ~ [ — ~ I
DEUTSCH 15 Menschliches-Metapneumovirus 1.51%x108 TCIDso/ml ESPANOL 15 Metapneumovirus humano 1.51%x108 TCIDs,/ml ITALIANO 15 Metapneumovirus umano 1.51x108 TCIDgy/ml PORTUG U Es 14 Haemophilus influenzae 1.0x105 CFU/ml
16 Parainfluenza 1 1.6x10° PFU/ml 16 Parainfluenza 1 1.6x10° PFU/ml 16 Parainfluenza 1 1.6x105 PFU/ml 15 Metapneumovirus humano 1.51x108 TCIDsy/ml
17 Parainfluenza 2 1.0x10° PFU/ml 17 Parainfluenza 2 1.0x10° PFU/ml 17 Parainfluenza 2 1.0x10° PFU/ml 16 Parainfluenza 1 1.6%10° PFU/ml
u Einleitung 18 Parainfluenza 3 5.0x10° PFU/ml u Introduccién 18 Parainfluenza 3 5.0x10° PFU/ml u Introduzione 18 Parainfluenza 3 5.0x10° PFU/ml u Introdugao 17 Parainfluenza 2 1.0x10° PFU/mI
Das 2019 novel Coronavirus (2019-nCoV) ist ein Coronavirus mit Einzelstrang-RNA. Die Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) ist 19 Andere Parainfluenza 4a 2.82x107 TCID4y/ml El nuevo coronavirus 2019 (2019-nCoV) es un coronavirus de ARN de una sola cadena. La enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) 19 Otros Parainfluenza 4a 2.82x107 TCID./ml 112019 nuovo coronavirus (2019-nCoV) & un coronavirus a singolo filamento di RNA. La malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) & 19 Altri Parainfluenza 4a 2.82x107 TCID4y/ml 0 novo coronavirus 2019 (2019-nCoV) € um coronavirus de RNA de cadeia simples. A doenga do coronavirus 2019 (COVID-19) é uma 18 Parainfluenza 3 5.0x106 PFU/mI
eine Atemwegserkrankung, die durch das 2019-nCoV verursacht wird. Das 2019-nCoV gehért zu der Gattung der Beta-Coronavirus, T " nf A-HINA 31010° PFU/5 | es una enfermedad respiratoria causada por el 2019-nCoV. EI 2019-nCoV pertenece al género de los Beta-coronavirus, que también T 3 Grine A HINA 3Ax10° PFU/ﬁU | una malattia respiratoria causata dal 2019-nCoV. Il 2019-nCoV appartiene al genere Beta-coronavirus, che comprende anche il T o i A-HINT 310 PFU/S | doenga respiratdria provocada pelo 2019-nCoV. A 2019-nCoV pertence a familia dos betacoronavirus, que também inclui o coronavirus T Parain 4 2827107 TCIDmI
2u der auch das schwere akute respiratorische Syndrom Coronavirus (SARS-CoV, 2003) und das Middle East Respiratory Syndrome ~~ —— <~ | Orqanlsmen niuenza A - : m incluye el coronavirus del Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS-CoV, 2003) y el coronavirus del Sindrome Respiratorio del Medio ~ —<~ | Organismos fpeA- : m coronavirus della Sindrome Respiratoria Acuta Grave (SARS-CoV, 2003) e il coronavirus della Sindrome Respiratoria del Medio Oriente ~ — <~ | Organismi nfluenza A - - m da Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SARS-CoV, 2003) e o coronavirus da Sindrome Respiratoria do Médio Oriente (MERS-CoV, ~— — = | 0ut'ros arainfluenza 2a : oM
Coronavirus (MERS-CoV, 2012) gehdren. Die 2019-nCoV Coronaviren bestehen aus vier viralen Proteinen mit den Namen Spike-Protein 21 mit hoh_ef Influenza A - H3N2 5%10° PFU/mI Oriente (MERS-CoV, 2012). Los coronavirus, 2019-nCoV consisten en cuatro proteinas virales llamadas punta (S), sobre (E), membrana 21 de alta Gripe A - H3N2 5x10° PFU/ml (MERS-CoV, 2012). | coronavirus, 2019-nCoV, consistono in quattro proteine virali chiamate spike (S), envelope (E), membrana (M) 21 ad alta Influenza A - H3N2 5x10° PFU/ml 2012). Os Coronavirus, 2019-nCoV séo constituidos por quatro proteinas virais designadas por spike (S), envelope (E), membrana (M) 20 organismos Influenza A - HIN1 3.1x10° PFU/ml
(S), dem Envelope-Protein (E), Membran-Protein (M) und Nukleokapsidprotein (N). Zu den tiblichen Anzeichen einer Infektion gehéren 22 Prioritat Influenza B 8.5x10¢ PFU/ml (M) y nucleocapside (N).Los signos frecuentes de infeccidn incluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos, falta de respiracion y dificultad 22 prioridad Gripe B 8.5x10¢ PFU/ml e nucleocapside (N). | segni comuni di infezione includono sintomi respiratori, febbre, tosse, mancanza di respiro e difficolta respiratorie. 22 priorita Influenza B 8.5x108 PFU/ml e nucleocapsideo (N). Os sinais comuns de infegéo incluem sintomas respiratorios, febre, tosse, falta de ar e dificuldades respiratrias. 21 de alta Influenza A - H3N2 5x108 PFU/ml
respiratorisghe Symptome, Fieber, Huster?, Km‘ igkeit und A 4 s den. In schwereren Fa.\'len kann die Infektior) zu 23 Menschliches-Enterovirus D Enterovirus 70 8.6%10° PFU/mI para respirar. En casos més graves, la infeccién puede causar peumom’a, s(r]Qrome relspirathriq agudo severo, insuficiencia renal e 23 Enterovirus humano D Enterovirus 70 8.6x10° PFU/mI Nei casi pill gra\(i, \'infe;ione puo causare po\monite, findrpme respiratoria aguta grave, insufficienza renaf\e € persino la morte. Le 23 Entererovirus D umano Enterovirus 70 8.6x105 PFU/ml Em casos mgis graves, a infegéo pode provocar pnleumonia, sin(?romelrespi_ratléria aguda grave, irlsuﬁciéncia renal e até a morte. /~\s 22 prioridade Influenza B 8.5x106 PFU/mI
Lungenentzlindung, schwerem akutem respiratorischem Syndrom, Nierenversagen und sogar zum Tod filhren. Zu den allgemeinen T - - — " " incluso la muerte. Las recomendaciones generales para prevenir la propagacion de la infeccion incluyen el lavado regular de manos, T " " — - " raccomandazioni abituali per prevenire la diffusione dellinfezione comprendono il lavaggio regolare delle mani, la copertura della bocca T - - —— " " recomendagdes geralmente adotadas para prevenir a propagagéo da infecdo incluem lavar as maos frequentemente e tapar a mao 273 - - "
Empfehlungen zur Verhinderung der Verbreitung von Infektionen gehort das regelmaRige Handewaschen, Bedecken von Mund und ~ — <% | Respiratorisches Synzytialvirus - Virus A 2.4x10° PFU/mI cubrirse la boca y la nariz al toser y al estornudar. Evite el contacto cercano con cualquier persona con sintomas de enfermedades ~ — <~ | Virus respiratorio sincitial - virus A 24x10° PFU/mI e del naso quando si tossisce e si stamutisce. Evitare il contatto rawvicinato con chiunque mostri sintomi di malattie respiratorie come <% | Virus respiratorio sinciziale - virus A 24x10° PFU/mI € 0 nariz ao tossir e ao espirrar. Evite 0 contacto direto com alguém que apresente sintomas de doenca respiratoria, tais como tosse ~ — <2 | Enterovirus humano D Enterovirus 70 8.6x10° PFU/ml
Nase beim Husten und Niesen. Vermeiden Sie engen Kontakt mit Personen, die Symptome einer Atemwegserkrankung wie Husten 25 Respiratorisches Synzytialvirus - Virus B 4.6x10° PFU/ml respiratorias como tos y estornudos. 25 Virus sincitial respiratorio- virus B 4.6%x10° PFU/ml tosse e starnuti. 25 Virus respiratorio sinciziale - virus B 4.6x10° PFU/ml 0U espirros. 24 Virus sincicial respiratorio - virus A 2.4x10¢ PFU/ml
oder Niesen zeigen. 26 Menschliches-Rhinovirus 14(B) 1.2x10° PFU/ml [Principio de prueba] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal es un ensayo inmunocromatografico de flujo lateral que adoptd el sistema 26 Rinovirus humano 14(B) 1.2x10° PFU/ml [Principio del Test] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal & un dosaggio immunocromatografico a flusso laterale che utilizza un 26 Rhinovirus umano 14(B) 1.2x10° PFU/ml [Principio do teste] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal é um teste imunocromatografico de fluxo lateral, que adotou um sistema 25 Virus sincicial respiratorio - virus B 4.6x10° PFU/ml
[Testprinzip] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal ist eine Inmunochromatografischer Seitenstromprobe, die ein duales Farbsystem 27 Menschliches-Rhinovirus 21(A) 2.4x10° PFU/mI de color dual. La prueba contiene una almohadilla de conjugado de oro coloidal y una tira de membrana precubierta con anticuerpos 27 Rinovirus humano 21(A) 2.4x10° PFU/ml sistema a doppio colore. Il test contiene un tampone coniugato con oro colloidale e una striscia di membrana pre-rivestita con anticorpi 27 Rhinovirus umano 21(A) 2.4x10°5 PFU/ml de duas cores. O teste contém uma esponja composta de ouro coloidal e uma tira de membrana pré-coberta com anticorpos especificos 26 Rinovirus Humano 14(B) 1.2x10° PFU/mI
veryv?ndet. Der Test enthélt ein Go\dkonjugat-Ko\Ioidpolster.und einen Membranstreifep, delr auf den Testlinien (T) mit speziﬁ§chgn Gepoolte menschiiche Nasenspiilung- zur especificos del antigeno dgl §ARS-Co\/-2 en las lineas de pruepa (T). Si el antigeno del SARS-(POV-Z estd presepte enla myestra, Lavado nasal humano conjunto - para specifici per \':?mtigene SARS-CoV-2 sulle Iinge ditest (T). Sell'antigene‘SARS-Ct.)V-Z & pregente ngl campionle, una‘striscia nera vigibile Lavaggio nasale umano in pool - per do antigénio\SARS-CoV-Z nas linhas de teste (T). Se 0 antigénio SARS-QoV-Z esti\{er' plresen‘te na amostra, uma faixa preta visivgl 27 Rinovirus Humano 21(A) 2 4x105 PFU/mI
Antikdrpern gegen das SARS-CoV-2-Antigen vorbeschichtet ist. Wenn SARS-CoV-2-Antigen in der Probe vorhanden ist, erscheint ein 28 Ei d Darstellung der vielfaltigen mikrobiellen NA aparece una banda negra visible en la linea de prueba (T) a medida que se forma el complejo conjugado de oro anticuerpo-antigeno- 28 0 representar la diversa flora microbiana NA appare sulla linea del test (T) come forme di complesso anticorpo-antigene-anticorpo coniugato in oro. La linea di controllo (C) viene 28 Unal rappresentare la diversa flora NIA aparece na linha de teste (T) como formas conjugadas complexas de anticorpo-antigénio-anti-corpo-ouro. A linha de controle (C) & -
sichtbarer schwarzer Streifen auf der Testlinie (T), da sich ein Antikérper-Antigen-Antikérper-Goldkonjugat-Komplex bildet. Die Kontrolllinie In anderer Flora in den menschlichen Atemwegen anticuerpo. La linea de control (C) se utiliza para el control del procedimiento y debe aparecer siempre sila prueba se realiza correctamente. tro del tracto respiratorio humano utilizzata per il controllo della procedura e appare solo se il test viene eseguito correttamente. n altro microbica nel tratto respiratorio umano usada para controle do procedimento e deve sempre aparecer se o teste for realizado corretamente. Lavagem tnasalﬂhumapa 29”1“”;? - para
(C) dient der Verfahrenskontrolle und sollte immer erscheinen, wenn der Test korrekt durchgefinrt wird. - - . [Uso previsto] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa del - - — [Uso Previsto] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal & un immunodosaggio cromatografico rapido per la rilevazione qualitati - - - [Utilizagao pretendidal O Teste Nasal BIOCREDIT COVID-19 Ag é um imunoteste cromatogréfico répido para a detegéo qualitativa 28 Outro rep rsj\:’\rlizgies[;)r;arzfi;i ;z;:a,;;irsa NiA
[Vorgesehene Verwendung] BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal ist eine immunochromatografische Schnellprobe zur qualitativen 29 Legionella pneumophita 1%10° CFU/m antigeno del SARS-CoV-2 en muestras nasales humanas. Esta prueba es para uso de diagnéstico profesional in vitro y pretende ser 29 Legionella pneumophila 1x10° CFU/ml dell'antigene SARS-CoV-2 nel campione del nasali umano. Questo test & destinato auso diagnostico professionale in vitro ed & inteso 29 Legionella pneumophila 1x10° CFU/m do antigénio SARS-CoV-2 em amostras da nasais humana. Este teste destina-se a utilizagéo em in vitro diagnéstico profissional e visa
Erkennung von SARS-CoV-2 Antigenen in menschlichen Nasenproben. Der Test ist fiir die professionelle in-vitro-Diagnostik vorgesehen 30 Streptococcus pneumoniae 1x10% CFU/ml una ayuda para el diagnostico temprano de la infeccién por SARS-CoV-2 en pacientes con sintomas clinicos. Slo proporciona un 30 Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/ml come un aiuto alla diagnosi precoce dell'infezione da SARS-CoV-2 in pazienti con sintomi clinici. Fornisce solo un risultato iniziale del 30 Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/ml auxiliar na identificagéo precoce da infecdo pelo SARS-CoV-2 em doentes com sintomas clinicos. Fornece apenas um resultado inicial 29 Legionella pneumophila 1x10% CFU/ml
.Lll-nd dienlt) qer;rﬂgdi;iggose eiper SC/?)T/?[-’%VI-%-I&f_ektior‘wltbei‘ Pa\}\i/enten mit in‘?ischhen S“ympt?meDn_. Er ligfert tr;]u;j ein erstes Sgtreer::jng- 31 Mikobielle Streptokokkus pyogenes 1x10° CFU/mI _refsultz_ado inicical)?/el[\)agueba de cribado y deben realizarse métodos de diagndstico alternativos més especificos para confirmar la 31 Organismos Streptococcus pyogenes 1x108 CFU/ml test di screening e per confermare l'infezione da COVID-19 devono essere eseguiti metodi di diagnosi alternativi piu specifici. 31 Organismi Streptococcus pyogenes 1x108 CFU/mI do teste de rastreio e devem ser realizados métodos de diagndstico alternativos mais especificos para confirmar a infegéo por COVID-19. 30 Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/ml
estergebnis. Zur Bestatigung einer COVID-19-nfektion salten im Weftren spezfischere altematve Diagnosemethoden angewandt werden. 32 Bordetella pertussis 1x10° CFU/mi infeccion por COVID-1S. 32 Bordetelia pertussis 1x10° CFU/mi i 32 Bordetella pertussis 1x10° CFU/mi 31 Streptococcus pyogenes 1x10° CFU/mi
—=% ! OrganismenIm P m —=2 1 microbianos P m u Contenuti —=2 1 microbici P L u Componentes ———1 Organismos P Pyog T
u Inhalt 3|z Mycoplasma Pneumonie 4.5x108 CFU/mI u Contenido 33 : Neumonia por micoplasma 4.5x108 CFU/mI 33 Polmonite da micoplasma 4.5x10° CFU/ml 32 P Bordetella pertussis 1x10° CFU/ml
——=—{ Zusammenhang ——°—{ relacionado con Cat. No. G69RHA20 Cat. No. GE9RHA20C ——=— legato Ref.N°. GE9RHA20 Ref’.N°. GEIRHA20C micr
Katalognummer G69RHA20 Katalognummer G69RHA20C 34 mit einer Klebsiella Pneumonie 1x108 CFU/ml N° de cat. G6ORHA20 N° de cat. G6ORHA20C 34 la infeccion Neumonia por Klebsiella 1x108 CFU/ml — - - — - — 34 all'infezione Poimonite da Klebsiella 1x108 CFU/ml — — — — 33 relacionado Pneumonia por micoplasma 4.5x108 CFU/ml
T ar | N Candida albi 5 e | " Candida albi o - Dispositivo di test (separatamente in una sacchetto di - Dispositivo di test (separatamente in una sacchetto di alluminio I — N Candida albi 5 - Dispositivo de teste (individualmente numa bolsa de - Dispositivo de teste (fornecido individualmente numa bolsa a— ! " P p Klebsiel S
- Testgerét (einzeln in einer Folienpackung mit - Testgerét (einzeln in einer Folienpackung mit Trockenrmitteljx20 _ 35 | Infektion der anaiaa avicans 1x10° CFU/m - Dispositivo de prueba (Individualmente en una bolsa de | - Dispositivo de prueba (Individualmente en una bolsa de aluminio _ 35 | delasvias andiaa avicans 1x10° CFU/m alluminio con essiccante)x20 con essiccante)x20 _ 35 | dellevie andida ajbicans 1x10° CFU/ml aluminio com dessecante)x20 de aluminio com dessecante)x20 _ 34 | cominfegio neumonia por Kiebsiella 1x10° CFU/ml
Trockenmittel)«20 - Probenverdiinnungsrdhrchen (einzeln in einer Folienpackung) 36 oberen Staphylococcus aureus 1x10° CFU/ml aluminio con desecante)x20 con desecante)x20 36 respiratorias Staphylococcus aureus 1x10° CFU/ml - Flacone di diluente di dosaggio (separatamente in una - Flacone di diluente di dosaggio (separatamente in una sacchetto 36 respiratorie Stafilococco aureo 1x10° CFU/ml - Tubo do solvente de teste (individualmente numa bolsa - Tubo do solvente de teste (individualmente numa bolsa de 35 respiratoria Candida albicans 1x10° CFU/ml
- Probenverdiinnungsréhrchen (einzeln in einer (0.4 mi/Réhrchen)x20 P i o - Tubo de diluyente de ensayo (individualmente en unabolsa | - Tubo de diluyente de ensayo (individuaimente en una bolsa i i idi 6 sacchetto di alluminio) (0.4 ml/tubo)x20 di alluminio) (0.4 ml/tubo)x20 iori i idi 6 de aluminio) (0.4 mli/tubo)x20 aluminio) (0,4 mi/tubo)x20 i 6
Folienpackung) (0.4 mI/Réhrchen)x20 - Filterkappex20 - Kunststoffrohrchengestellx2 737 :htﬁ:::zev?:! Staphy Iococvcus &p ldermldlvs 1.0x10° CFU/m de aluminio) (0.4 mlitubo)x20 de aluminio) (0.4 mlftubo)x20 737 s:ipr:;i:_r:s Staphylococtcus eplderm:dlls 1.040° CFU/mi - Tappo filtrantex20 - Tappo filtrantex20 - Portaprovette in plasticax2 737 SSTI'::IZ‘;I Staphylowf:co epldemldl? 1.0<10° CRU/mI - Tampa do filtrox20 - Tampa do filtrox20 - Porta tubos de plasticox2 736 SUpﬁ:wr Staphylococeus éureus " 110 GCFU/mI
- Filterkappex20 - Kunststoffrihrchengestellx2 - Sterilisierter Tupfer fiir die nasale Probenentnahmex20 38 Mycobacterium tuberculosis B - Tapa del filtrox20 - Tapa del filtrox20 - Gradilla de tubos de plasticox2 38 Mycobacterium tuberculosis B - Portaprovette in plasticax2 - Tampone sterilizzato per la raccolta di campioni nasalix20 38 Mycobacterium tuberculosis R - Porta tubos de plasticox2 - Zaragatoa esterilizada para recolha de amostras nasaisx20 37 semel ante Staphylococcus epidermidis 1.0x10° CFU/ml
- Sterllisierter Tupfer fir die nasale Probenentnahmex20 - Positiver Kontrolltupferx1 - Negativer Kontrolltupferx1 COVID-19 (In-silico (Proteinexplosion)) - Gradila de tubos de plésticox2 - Hisopo esterlizado para la recogida de muestras nasalesx20 CoviD-19 (In-sitico (protein blast)) - Tarmpone serzzzto perla raccola i campiori nasali20 - Tampone di controllo positivox1 COovID-19 (In-silico (esplosione proteica)) - Zaragatoa esteiizada para recolha de amostas nasaisx20 - Zaragatoa de controle positvox1 38 4 CovID-19 Mycobacterium tuberculosis ]
- Gebrauchsanweisungx1 - Gebrauchsanweisungx1 2 Preumocystis jiroveci (PJP) ] mm gztsg\slzsgz girf1\a recogida de muestras nasalesx20 ::\:ﬁggc?:nggnéglluggiqlvox1 - Hisopo de control negativox1 39 Pneumocystis jirovecii i - Istruzioni per 'usox1 - Tampone di controllo negativox1 - Istruzioni per l'usox1 39 Pneumocystis jirovecii . - Instrugdes de utilizagaox1 ﬁ]ir;gaézz geez a:_lntr;)\g g;gatlvoﬂ (In-silico (protein blast)
Inhalt erforderlich, aber nicht mitgeliefert (In-silico (Proteinexplosion)) (PJP) (In-silico (protein blast)) Contenuto necessario ma non fornito (PJP) (In-silico (esplosione proteica)) ugoes de ulilizag 2 Preumocystis jroveci ]
- Persénliche Schutzausriistung geméR den értlichen - Zeitmesser R ) ) _ , . . . Contenido requerido pero no proporcionado R ) . i . , . - Equipaggiamento di protezione personale secondo le - Timer . ) R o o _ ) Comy arios néo incluid (PJP) (in-sifico (protein biast))
Empfehlungen (d. h. KittelLaborkitel, Gesichtsmaske, - Biohazard-Behatter (fi potentiell ifektiosen Abfall) MenschllchesTCoronawrus (HKU1)_ wurde mit rekomblr‘wg_ntem NukIe_okapmdprotem in Abwgsenhelt von SARS-QoV-Z gete§te1, und - Equipo de proteccién personal segn las recomendaciones - Temporizador El coronavirus hlu'mano (HKU1)0ha s@o prlobado conla protgma nupleocapmde rgcomblnante en ausencia del S_ARS—CoV-Z yno raccomandazionilocal (ad esempio camicelcarice da laboratoro, ~Contentore per il rischio biologico (per rifiuti potenzialmente I coronavirus umano (HKU1)_e stato 0test‘a‘to con la proteina ncomblnapte del nucleqcapmde in assenza di lSARS]—CoV-Z enonsi - Equipamento de protegao individual sequndo recomendagBes ~Temporizador
Gesichtsschutz/Schutzbrille und Handschuh es erfolgte keine Kreuzreaktion. Die prozentuale Identitét der Proteinsequenz des rekombinanten Nukleokapsidproteins fiir HKU1 locales (por ejemplo, bata de laboratorio, mascarilla, pantalla - Contenedor de riesgo biolégico (para residuos potencialmente se produjo reaccion cruzada. El % de identidad de la secuencia proteica de la proteina de la nucleocépside recombinante para HKU1 ! ! I " infettivi sono verificate reazioni incrociate. La % di identita della sequenza proteica della proteina del nucleocapside ricombinante per HKU1 . " L) ieairald - Contentor para residuos biologicos (vara residuos potenciamente ~ * O coronavirus humano (HKU1)foi testado com proteina nucleocapsidea recombinante na auséncia do SARS-CoV-2 e néo se verificou
esichtsschutz/Schutzbrille und Handschuhe) " N N o N N " por ejempl p - : N . o . L maschera facciale, schermo faccialefocchiali e guanti) ) 8 " . o N ! B N locaiis (p. ex., bata/casaco, mascara facial, viseira/dculos de p P gicos (p p
mit der NP-Proteinsequenz von SARS-CoV-2 betrégt 37.6 %, was als geringe Homologie angesehen wird. faciallgafas y guantes) infecciosos) con la secuencia de la proteina NP del SARS-CoV-2 es del 37.6%, lo que se considera una homologia baja. con la sequenza della proteina NP di SARS-CoV-2 & del 37.6% la quale & considerata come un'omologia bassa. rotegao e luvas) infeciosos) reagdo cruzada. A % de identidade da sequéncia proteica da proteina nucleocapsidea recombinante para HKU1 com a sequéncia

u Probeentnahme und Lagerung

1. Die Proben sollten als Infektionserreger vorsichtig behandelt und von geschultem Personal enthommen werden.

2. DaunsachgemaRes Entnehmen der Probe das Testergebnis bedeutend beeinflusst, gehen Sie bitte sorgfaltig vor.

3. Die Probe sollte unmittelbar nach der Entnahme getestet werden. Falls die Probe gelagert werden muss, lagern Sie die Tupferprobe
im Probenverdinnungsmittel bis zu 2 Stunde bei Raumtemperatur (15-25 °C) oder bis zu 8 Stunden bei einer Temperatur von 2-
8 °C vor dem Test.

4. Um eine Probe aus der Nase zu entnehmen, schnduzen Sie die Nase 3 Mal vorsichtig. Fiihren Sie die Spitze des Tupfers waagerecht
in ein Nasenloch ein (ca. 1.5 cm oder ca. einen halben Tumm einfiihren). Rollen Sie den Tupfer 10 Mal langsam an der Innenseite
des Nasenlochs. Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig und wiederholen Sie den Vorgang 10 Mal im anderen Nasenloch.

*Die Proben sollten aus beiden Seiten der Nasenldcher entnommen werden.
+Legen Sie den Nasentupfer nicht in den Nasen-Rachen-Raum. * Uben Sie nicht zu viel Druck auf die Bruchstelle des Tupfers aus.

u VorsichtsmaBnahmen

1. Nur zur In-Vitro-Diagnose.

2. Das Testgerat ist feuchtigkeits- und hitzeempfindlich. Fiihren Sie den Test unmittelbar nach Entnahme des Testgeréts aus der
Folienpackung durch.

. Verwenden Sie das Testkit nicht, falls die Packung beschédigt oder das Siegel gebrochen ist.

. Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits und potentiell verseuchte Materialien als infektiésen Abfall unter
Biosicherheitsvorkehrungen in einem Behélter fiir biologische Risikostoffe.

. Wahrend des Umgangs mit Proben nicht essen oder rauchen.

. Tragen Sie beim Umgang mit Testproben Schutzkleidung, Handschuhe und Augenschutz. Waschen Sie nachher lhre Hande.

. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von Proben kann zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen fiihren.

. Entsorgen Sie den festen Abfall durch Autoklavieren bei 121°C wéhrend einer Stunde.

. Das Probenverdiinnungsmittel enthalt weniger als 0.1% Natriumazid. Spiilen Sie im Fall einer Exposition von Haut oder Augen
diese griindlich mit Wasser und begeben Sie sich, falls nétig, in medizinische Behandlung.

10. Verwenden Sie das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

11. Wiederverwenden Sie das Testgerat und die Kitkomponenten nicht.

12. Tauschen oder mischen Sie nicht Reagenzien von unterschiedlichen Chargen.

13. Nach Auswertung aller klinischen- und Laborbefunde sollte ein Arzt die Klinische Entscheidung treffen.

14. Bei der Verwendung von Transportmedien kann die Empfindlichkeit aufgrund der Verdiinnung reduziert sein.
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u Probeverfahren

[VORBEREITUNG]
1. Kitkomponenten und Probe vor dem Testen auf Raumtemperatur (15-25 °C) bringen.
2. Brechen Sie die Versiegelung der Folienpackung erst auf, wenn Sie zur Durchfiihrung des Tests bereit sind.

[TESTABLAUF]

1. Entfernen Sie die Aluminiumversiegelung des Probenverdinnungsréhrchens. Tauchen Sie den nasopharyngealen Tupfer in das
Probenverdinnungsmittel ein und schwenken Sie ihn 5-10-mal darin, wéahrend sie die Spitze des Tupfers gegen den Boden und
die Seite des Sammelrthrchens driicken.

. Pressen Sie und quetschen Sie gegen das Rohrchen, wahrend Sie den Tupfer herausziehen. Entsorgen Sie ihn nach den
Biosicherheitsvorschriften.

. VerschlieBen Sie das Probenverdiinnungsrohrchen sicher mit einer Filterkappe.

. Setzen Sie das Probenverdiinnungsrohrchen in das Kunststoffrohrchengestell.

. Nehmen Sie das Gerét aus der Folienpackung und legen Sie es auf eine ebene und trockene Oberfléche.

. Drehen Sie das Probenverdiinnungsrhrchen um und pressen Sie vorsichtig 3-4 Tropfen (90-50ul) in eine Probenvertiefung (S) des Gerats.

inweis: Bitte stellen Sie sicher, dass zum Test eine geeignete Menge an Proben und Probenverdiinnungsmittel verwendet werden.

Zu viel oder zu wenig Proben und/oder Probenverdiinnungsmittel konnen zu Abweichungen der Testergebnisse fiihren.

Hinweis: Das Reagenz sollte auf die mit Sample Well (S) markierte Stelle getropft werden. Der Test kann zu fehlerhaften oder

ungiiltigen Ergebnissen fiihren, wenn das Reagenz ins Ergebnisfenster getropft wird.

7. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 bis 15 Minuten ab. P Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 30 Minuten.

8. Entsorgen Sie das gebrauchte Gerét gemaR den lokalen, regionalen und nationalen Vorschriften und dem Entsorgungsprotokoll

filr Biogeféhrdungsabfélle.

N
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u Interpretation der Testergebnisse

[Negativ] Das Vorhandensein nur eines roten Streifens an der Kontrolliinie (C) im Ergebnisfenster lasst auf ein negatives Resultat schiieRen.

[Positiv] Zwei Streifen erscheinen; eine rote Kontrolllinie (C) und eine schwarze Testlinie (T).

[Ungiiltig) Sollte die Kontrolllinie im Ergebnisfenster nicht erscheinen, muss das Resultat als ungilltig angesehen werden. Mdglicherweise
wurden die Anwendungshinweise nicht korrekt befolgt oder der Test hat sich mdglicherweise verschlechtert. Es wird empfohlen,
die Probe erneut zu testen.

Hinweis: Der Farbintensitat oder der Breite einer Linie kommt keine Bedeutung zu.

u Leistungsmerkmale

1. Nachweisgrenze (LoD): Der BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal konnte 2.67x10? TCIDsy/ml von SARS-CoV-2 nachweisen,
wobei es sich um inaktiviertes Virus SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) handelte.

2. Hook-Effekt: Es gab keinen Hook-Effekt bis zu 2.76x10° TCIDsy/ml von SARS-CoV-2, welches inaktiviertes Virus SARS-CoV-2
(USA-WA1/2020) war.

3. Klinische Empfindlichkeit und Spezifitat: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal wurde mit klinischen Proben die mit dem RT-
PCR-Test identifiziert wurden.

BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal = RT-PCR .
Positiv Negativ
Positiv (+) 105 0
Negativ (-) 2 124
Gesamt 107 124
Empfindlichkeit 98.1% (95% Cl: 93.4~99.5%)
Spezifitat 100.0% (95% Cl: 97.0~100.0%)

4, Prézision: Die Prazision innerhalb des Laufs, zwischen den Laufen, zwischen den Tagen, zwischen den Chargen und zwischen
den Standorten wurde in fiinffacher Ausfertigung unter Verwendung der folgenden Proben bestimmt: negativ, schwach positiv, mittel
positiv und stark positiv. Alle Proben werden in 100% der Félle korrekt identifiziert.

** Ein Kreuzreaktivitétstest von SARS-CoV (Tor2) wurde mit rekombinantem SARS-CoV (Tor2)-Nukleoprotein in Abwesenheit von
SARS-CoV-2 durchgefiihrt und es erfolgte keine Kreuzreaktion. Die prozentuale Identitat der Proteinsequenz des rekombinanten
SARS-CoV (Tor2)-Nukleoproteins in Abwesenheit von SARS-CoV-2 betrug 90.3 %, was als hohe Homologie angesehen wird.

*** Ein Kreuzreaktivitatstest von MERS-CoV wurde mit rekombinantem Nukleokapsidprotein von MERS-CoV in Abwesenheit von
SARS-CoV-2 durchgefiihrt und es erfolgte keine Kreuzreaktion. Die prozentuale Identitét der Proteinsequenz des rekombinanten
Nukleokapsidproteins fir MERS-CoV mit der NP-Proteinsequenz von SARS-CoV-2 betragt 48.2 %, was als geringe Homologie
angesehen wird.

6. Interferenz
BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal wurde mit 36 potentiell stSrenden endogenen oder exogenen Substanzen getestet. Keine der
36 getesteten Substanzen zeigte einen Storeffekt:

1) Endogene Faktoren
Nr. Typ Storende Substanzen Konzentration
1 (Kommt Eghggsﬁséiré?epnhern vor) 63 ng/mi
HAMA-Serum, Typ Il
2 (kommt nach Behandlung mit 63 ng/ml
monoklonalen Antikbrpern vor)
3 Serumprotein Rheumafaktor 20 U/ml
4 Bilirubin 200 wg/ml
5 Bilirubin-Konjugat 290 pg/ml
6 Hamoglobin 200 wg/ml
7 Cholesterin 2.2 mg/ml
8 Vollblut (menschlich) 5% (wiw)
2) Exogene Faktoren
Nr. Typ Storende Substanzen Konzentration
1 EDTA-2Na 5 mg/ml
2 Antikoagulanzien Heparin 20 mg/L
3 Natriumcitrat 10 mg/ml
4  |Medikamente gegen Glukose 10 mgfmi
Hypoglykamie
5 Entziindungshem Acetylsalicylsaure 200 pm
6 mende Medikamente Diphenhydraminhydrochlorid 3.7mM
7 Antihistaminikum Nasenspray 456 mg/ml
8 Nasenspray 15% (viv)
9 Kochsalzlésendes Nasengel 5% (viv)
10 Rhinocort (Nasale kortikosteroide Budesonid) 256ug
1 Nasensprays, Fluticasonpropionat 5% viv
12 Gele oder Afrin (Oxymetazolin) 15% viv
13 Tropfen Nasengel (GelMed) 5% viv
14 Homaopathisch (Alkalol) 10% viv
15 CVS Nasentropfen (Phenyleprin) 15% viv
16 CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% viv
17 Halsschmerzenssprays, Halsschmerzen Phenolspray 15% viv
18 Betadine oder Betadine Halsschmerzen 5% (Wiv)
19 Medikamente Chloraseptikum (Menthol/Benzocain) 1.5 mg/ml
20 . Zanamivir 5% (wiv, 1 mg/ml)
21 Antivirale Favipiravi 5% (wiv, 1 mg/ml)
— 41 | Medikamente piravir » 1 Mg
22 Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5 mg/ml
23 Mupirocin 10 mg/ml
24 Antibiotikum Ciprofloxacin (Antibiotikum) 5% (wlv, 250 mg/ml)
25 Tobramycin 4 ugiml
26 Erkaltungsmittel Zicam 5% (Viv)
27 Andere Biotin 1.2 ug/ml
28 Andere Muzin:Rindersubmaxillardriise, Typ I-S 100 pg/ml

u Einschrénkungen

1. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, falls die Coronavirusmenge in der Probe unter der Nachweisgrenze der Probe liegt oder die
Qualitat der Probe unzureichend ist.

. Ein negatives Testergebnis kann eine kiirzlich aufgetretene Infektion nicht ausschlieBen.

. Der Test sollte zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in menschlichen Nasenabstrichproben verwendet werden.

. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Probe nicht ordnungsgeméR entnommen oder transportiert wurde, daher schliet
ein negatives Testergebnis die Mdglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollte durch eine Viruskultur oder einer
molekularen Probe oder ELISA bestétigt werden.

ENEXENY

u Externe Qualitatskontrolle
Als optionaler Inhalt kdnnen externe Kontrolltupfer als Mittel zur zusatzlichen Qualitétskontrolle bereitgestellt werden, um eine positive
oder negative Reaktion nachzuweisen. Es wird empfohlen, diese Tupfer einmal bei jeder neu eingegangenen Charge (oder neuen Lieferung)

und jedem ungeschulten Bediener zu testen. Die Qualitatskontrolle sollte genauso behandelt und getestet werden wie Patientenproben.

Geman den Testverfahren in dieser Anleitung und in Ubereinstimmung mit den drtlichen, regionalen und bundesstaatlichen Vorschriften
oder Akkreditierungsanforderungen. Wenn die korrekten Kontrollergebnisse nicht erhalten werden, diirfen keine Patiententests durchgefiihrt

oder Pati bnisse gemeldet werden.

5. Kreuzreaktivitat & mikrobielle Interferenz: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal wurde mit 39 potentielle kreuzreagi |
Mikroorganismen und Viren getestet. Die Ergebnisse zeigten, dass BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal keine Kreuzreaktion mit
Mikroorganismen und Viren aufweist, auBer Kreuzreaktion mit dem SARS-Coronavirus in den folgenden Substanzen:

Nr. Typ Virus Konzentration
1 Andere Menschliches-Coronavirus(229E) 2.2x10° PFU/ml
2 Krankheitserreger Menschliches-Coronavirus(OC43) 6.1x10° PFU/mI
3 mit hoher Menschliches-Coronavirus(HKU1) 1 pg/ml*

4 Prioritét aus Menschliches-Coronavirus(NL63) 1.7%10° TCIDsy/ml
5 derselben SARS-Koronavirus(Tor2) 1 pg/mi**

6 | Virusfamilie MERS-CoV 01 pgimi™

7 Adenovirus Typ 1 1x10° TCIDso/ml
8 Adenovirus Typ 2 5x10° TCIDy,/ml
9 And.ere Adenovirus Typ 3 5x10° TCIDsy/ml

10 Orqa';"s:'e" Adenovirus Typ 5 5x10° TCID/m
1" T,I:i o;t.;r Adenovirus Typ 6 5x10° TCID,,/ml
12 Adenovirus Typ 8 5x10° TCIDsy/ml
13 Chlamydia pneumoniae 1.34x10° CFU/ml
14 Haemophilus influenzae 1.0x108 CFU/ml

*Der GBIRHA20C -Verpackungskit enthalt nur.
*Fihren Sie die externe Kontrolltupfer nicht in lhre Nase ein.

u Verpackung: 20 Tests pro Kit

u Lagerbedingungen: Lagerung bei 2-30 °C. Die Materialien des Kits sind bei vorschriftsméRiger Lagerung bis zu dem auf dem

Kitkarton und/oder der Verpackung der einzelnen Inhalte angegebenen Verfallsdatum stabil. Lagem Sie das Kit nicht im Gefrierschrank.

u Symbolschliissel

Symbol Erléuterung Symbol Erléuterung Symbol Erlduterung

W Inhalt ausreichend fiir <n>
n

Medizinisches g Verfallsdatum
Tests

In-vitro-Diagnosegerat (JJIMMTT)

® Nicht wiederverwenden T Trocken halten “ Hersteller
Gebrat - Bevollméchtigter Vertreter
,H’ Temperaturbegrenzung EE] beachten EC |REP g der Eur%pzfitischen
emeinscha
Nicht verwenden, wenn die "
@ Verpackung beschadigt s Chargennummer [conroL [-]  Negative Kontrolle
c E Européisches REF|  Katalognummer cont Posttive Kontrolle

Konformitétszeichen

u Recogida y almacenamiento de muestras

1. Lamuestra debe ser manejada con cuidado como agente infeccioso y debe ser recogida por personal calificado.

2. Dado que la toma de muestras incorrecta afecta significativamente al resultado de la prueba, la muestra debe ser manipulada con

cuidado.

3. Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la recogida de la muestra. Si la muestra necesita ser almacenada,
mantenga el hisopo en el diluyente de ensayo a temperatura ambiente (15-25 °C) hasta 2 horas, a 2-8 °C hasta 8 horas antes de
la prueba.

. Para recoger la muestra de la nariz, sonar suavemente la nariz 3 veces. Introduzca la cabeza del hisopo horizontalmente en una
fosa nasal (introdtizcala unos 1.5 cm o aproximadamente media pulgada). Pase el hisopo 10 veces lentamente por el interior de
la fosa nasal. Retire el hisopo con cuidado y repita 10 veces en la otra fosa nasal.
*Las muestras deben recogerse en ambas fosas nasales.

*No ejerza demasiada presion sobre el punto de rotura del hisopo.

~

*No ponga el hisopo nasal en la nasofaringe.

u Precaucion

1. Sélo para el diagndstico in vitro.

2. Eldispositivo de prueba es sensible tanto a la humedad como al calor. Realice la prueba inmediatamente después de sacar el
dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

. No utilice el kit de prueba si la bolsa est4 dafiada o si el sello esta roto.

. Descontaminar y desechar todas las muestras, el kit de reaccion y los materiales potencialmente contaminados, como si fueran
residuos infecciosos, en un contenedor de riesgo bioldgico, de conformidad con las normas de bioseguridad.

. No comer ni fumar mientras se manipulan las muestras.

. Use ropa protectora, guantes y gafas al manipular muestras. Lavese las manos después de manipularlo.

. La congelacion y descongelacion repetidas de las muestras pueden dar lugar a resultados falsos positivos o falsos negativos.

. Deseche los residuos sdlidos autoclaveandolos durante una hora a 121 °C.

. Eldiluyente de ensayo contiene menos del 0.1% de azida sodica. En caso de exposicion dérmica u ocular, lavese a fondo con
agua corriente y busque atencién médica si es necesario.

10. No utilice el kit mas alla de la fecha de caducidad.

12. No intercambie ni mezcle reactivos de diferentes lotes.

13. El médico debe tomar una decision clinica después de la evaluacion de todos los resultados clinicos y de laboratorio.

14. Al utilizar medios de transporte, la sensibilidad puede verse reducida debido a la dilucion.
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11. No reutilice el dispositivo de prueba y los componentes del kit.

u Procedimiento de ensayo

[PREPARACION]
1. Adapte los componentes del kit y la muestra a temperatura ambiente (15-25 °C) antes de realizar la prueba.
2. No rompa el sello de la bolsa de aluminio hasta que esté listo para realizar la prueba.

[PRUEBA]

. Retire el sello de aluminio del tubo de diluyente de ensayo. Sumerja el hisopo nasofaringeo en el diluyente de ensayo y gire el
hisopo 5-10 veces mientras presiona la cabeza contra la parte inferior y lateral del tubo de recogida.

. Retire el hisopo mientras pellizca y aprieta contra el tubo. Eliminelo de acuerdo con las normas de bioseguridad.

. Cierre el tubo de diluyente de ensayo con la tapa del filtro de forma segura.

. Coloque el tubo de diluyente del ensayo en la gradilla de tubos de plastico.

. Saque el dispositivo de la bolsa de aluminio y coldquelo sobre una superficie plana y seca.

. Invierta el tubo de diluyente del ensayo y apriételo suavemente para extraer 3~4 gotas (90~-150ul) en un orificio de muestra (S)
del dispositivo.

Nota: BPor favor, asegi de que una cantidad apropiada de muestra y diluy de ensayo se utilizan para la prueba.

Demasiada o muy poca cantidad de muestra yfo del diluyente de ensayo pueden causar una desviacion en los
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** La prueba de reactividad cruzada del SARS-CoV (Tor2) se ha realizado con la nucleoproteina recombinante del SARS-CoV (Tor2)
en ausencia del SARS-CoV-2 y se produjo una reaccion cruzada. El % de identidad de la secuencia proteica de la nucleoproteina
recombinante del SARS-CoV (Tor2) en ausencia del SARS-CoV-2 fue del 90.3%, lo que se considera una alta homologia.

***a prueba de reactividad cruzada del MERS-CoV se ha realizado con la proteina de la nucleocapside recombinante del MERS-CoV en
ausencia del SARS-CoV-2 y no se produjo reaccion cruzada. El % de identidad de la secuencia de la proteina de la nucleocépside

recombinante del MERS-CoV con la secuencia de la proteina NP del SARS-CoV-2 es del 48,2%, lo que se considera una homologia baja.

6. Interferencia

BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal ha sido probado con 36 sustancias endégenas o exdgenas potencialmente interferentes.

Ninguna de las 36 sustancias probadas mostré un efecto de interferencia:

Nota: El reactivo debe dejarse caer en el lugar marcado con el orificio de muestra (S). La prueba puede conducir a resultados
errdneos o no validos, si el reactivo se cae en la ventana de resultados.
7. Leael resultado entre los 10 y 15 minutos. P No interprete el resultado después de 30 minutos.
8. Elimine el dispositivo usado de acuerdo con la normativa local, estatal y nacional y el protocolo de eliminacion de residuos de
riesgo bioldgico.

u Interpretacion de los resultados

[Negativo] La presencia de una sola banda roja en la linea de control "C" de la ventana de resultados indica un resultado negativo.
[Positivo] Aparecen dos bandas; una linea de control roja (C) y una linea de prueba negra (T).

[No valido] Si la linea de control no se muestra en la ventana de resultados, el resultado se considera no valido. Es posible que las

instrucciones no se hayan seguido correctamente o que el examen se haya deteriorado. Se recomienda volver analizar la muestra.
Nota: No se atribuye ningtin significado a la intensidad o anchura del color de las lineas.

u Caracteristicas de rendimiento

1. Limite de deteccion (LoD): BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal fue confirmada para detectar 2.67x102 TCIDsi/ml de SARS-
CoV-2 que era un virus inactivado de SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020).

2. Efecto gancho: No hubo efecto gancho hasta 2.76x10° TCIDsy/ml de SARS-CoV-2 que era el virus inactivado SARS-CoV-2 (USA
-WA1/2020).

3. Sensibilidad y especificidad clinica: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal ha sido evaluado con muestras clinicas que fueron
identificados con la prueba RT-PCR.

BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal — RT-PCR -
Positivo Negativo
Positivo (+) 105 0
Negativo (-) 2 124
Total 107 124
Sensibilidad 98.1% (95% Cl: 93.4~99.5%)
Especificidad 100.0% (95% Cl: 97.0~100.0%)

4. Precision: La precision dentro de una misma prueba, entre pruebas, entre dias, entre lotes y entre lugares se ha determinado por
quintuplicado utilizando la siguiente muestra: negativo, positivo bajo, positivo medio y positivo fuerte Todas las muestras fueron
identificadas correctamente en el 100% de los casos.

5. Reactividad cruzada e interferencia microbiana: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal ha sido probado con 39 microorganismos
y virus de reactividad cruzada potencial. Los resultados mostraron que BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal no tiene ninguna
reactividad cruzada con microorganismos y virus, a excepcion de una reactividad cruzada muy pequefia con el coronavirus del SRAS :

No. Tipo Virus Concentracion
1 Coronavirus humano (229E) 2.2x10° PFU/ml
2 Otros patogenos Coronavirus humano (OC43) 6.1x105 PFU/ml
3 de alta prioridad Coronavirus humano (HKU1) 1 pg/ml*

4 de lamisma Coronavirus humano (NL63) 1.7x10° TCIDsy/ml

5 familia de virus Coronavirus del SARS (Tor2) 1 pg/mi*

6 MERS-CoV 0.1pg/ml***

7 Adenovirus Typ 1 1x10°8 TCIDgo/ml

8 Adenovirus Typ 2 5x10° TCIDs/ml

9 Otros Adenovirus Typ 3 5x10° TCIDgym
organismos -

10 de alta Adenovirus Typ 5 5%10° TCIDy/ml
1" prioridad Adenovirus Typ 6 5%10° TCIDy/ml
12 Adenovirus Typ 8 5x10° TCIDs,/ml
13 Chlamydia pneumoniae 1.34x108 CFU/ml
14 Haemophilus influenzae 1.0x10° CFU/ml

1) Factores endégenos
No. Tipo Sustancias interferentes Concentracion
1 (Se 3:22 ?ghgﬁtgslp:alnos) 63 ng/mi
Suero HAMA, tipo Il
2 (Se produce después del tratamiento 63 ng/ml
. con anticuerpos monoclonales)
Proteinas
3 del suero Factor reumatoide 20 U/ml
4 Bilirrubina 200 pg/ml
5 Conjugado de bilirrubina 290 wg/ml
6 Hemoglobina 200 pg/ml
7 Colesterol 2.2 mg/ml
8 Sangre entera (humana) 5% (wiw)
2) Factores exégenos
No. Tipo Sustancias interferentes Concentracion
1 EDTA-2Na 5 mg/ml
2 Anticoagulantes Heparina 20 mg/L
3 Citrato de sodio 10 mg/ml
4 Il\gegilsggizgeﬁir: Glucosa 10 mg/ml
5 Medicamentos Acetaminofén 200 um
"6 | antiinflamatorios Acido acetilsalicilico 3.7 mM
7 Antihistaminico Clorhidrato de difenhidramina 456 mg/ml
8 Spray nasal 15% (v/v)
9 Gel nasal salino 5% (viv)
10 Rhinocort (corticoides nasales Budesonida) 2569
1 Propionato de fluticasona 5% viv
12 Spray nasales, Afrin (Oximetazolina) 15% viv
13 geles o gotas Naso Gel (GelMed) 5% viv
14| Homeopatico (Alkalol) 10% viv
15 Gotas nasales CVS (fenileprina) 15% viv
16 Spray nasal CVS (Cromolyn) 15% viv
17 Sprays para el dolor Spray de fenol para el dolor de garganta 15% viv
18 de garganta, betadine Betadine dolor de garganta 5% (wiv)
19 o medicamentos Clorasico (Mentol/Benzocaina) 1.5 mg/ml
20 Zanamivir 5% (wiv, 1 mg/ml)
21 Medi?a.mentos Favipiravir 5% (wiv, 1 mg/ml)
—_— antivirales - —
22 Tamiflu (fosfato de oseltamivir) 5 mg/ml
23 Mupirocin 10 mg/ml
" 24 | Antibiético Ciprofloxacina (antibitico) 5% (wiv, 250 mg/ml)
25 Tobramicina 4 ug/ml
26 | Remedio parael resfriado Zicam 5% (viv)
27 Otros Biotina 1.2 ug/ml
28 Otros Mucina: glandula submaxilar bovina, tipo I-S 100 pg/ml
u Los limites

1. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de coronavirus presente en la muestra esté por debajo de los limites de
deteccion de la prueba o si se aplica una muestra de mala calidad.

. Un resultado negativo no puede descartar una infeccion reciente.

. La prueba debe utilizarse para la deteccion del antigeno del SARS-CoV-2 en muestras de hisopos nasales humanas.

. Un resultado negativo puede producirse si la muestra se ha recogido o transportado de forma incorrecta, por lo que un resultado
negativo de la prueba no elimina la posibilidad de una infeccion por SARS-CoV-2, y debe confirmarse mediante un cultivo viral o
un ensayo molecular o ELISA.
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u Control de calidad externo

Como contenido opcional, se pueden proporcionar hisopos de control externo como medio de control de calidad adicional para demostrar
una reaccion positiva o negativa. Se recomienda probar estos hisopos una vez con cada nuevo lote (o nuevo envio) recibido y con cada
operario sin formacion. El control de calidad debe ser tratado y analizado de la misma manera que las muestras de los pacientes. Segin
lo requerido por los procedimientos de prueba en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones locales, estatales y federales
o los requisitos de acreditacion. Sino se obtienen los resultados de control correctos, no realice las pruebas a los pacientes ni informe
de los resultados de los mismos.

* El kit GBIRHA20C sélo contiene.

*No introduzca los hisopos de control externo en la nariz.

u Embalaje: 20 pruebas / kit

u Condiciones de almacenamiento: Amacenar a 2-30 °C. Los materiales del kit son estables hasta la fecha de caducidad
marcada en la caja del kit y/o en el envase de los contenidos individuales cuando se almacenan como se especifica. No guarde el kit
en el congelador.

u Tecla de simbolos

Simbolo Explicacion Simbolo Explicacion Simbolo Explicacion
W Contiene suficiente para - Dispositivo médico de g Fecha de caducidad
n <n>pruebas diagnéstico in vitro (AAAAMM.DD)

® No reutizar T Manténgase seco “ Fabricante

Temperatura limite Consulte las instrucciones Representante autorizado
lﬂ, DI] de uso [Ec [rep] en la Comunidad Europea
@ No utilizar si el embalaje . .

estd dafiado Nimero de lote Control negativo

Marca europea de . . "
CE L omicar Ndmero de catélogo Control positivo

u Raccolta e Conservazione del Campione

1. Il campione deve essere maneggiati con cura come agenti infettivi e devono essere prelevati da personale addestrato.

2. Maneggiare con cura poiché la raccolta impropria del campione influisce significativamente sul risultato del test.

3. Il'campione deve essere testato immediatamente dopo il prelievo. Se il campione deve essere conservato, conservare il campione
sul tampone nel diluente di dosaggio a temperatura ambiente (15-25 °C) non piti di 2 ore oppure a 2 °C-8 °C non piu di 8 ore
prima del test.

4. Per raccogliere il campione dal naso, soffiare delicatamente il naso 3 volte. Inserire la testa del tampone orizzontalmente in una
narice (inserire circa 1.5 cm o circa mezzo pollice). Ruotare il tampone 10 volte lentamente lungo l'interno della narice. Rimuovere
delicatamente il tampone e ripetere 10 volte nell'altra narice.

*| campioni devono essere raccolti da entrambe le narici.
*Non mettere il tampone nasale nel rinofaringe.
*Non esercitare una pressione eccesiva sul punto di rottura del tampone.

u Precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Il dispositivo di test & sensibile all'umidita e al calore. Eseguire il testimmediatamente dopo aver rimosso il dispositivo di test dal
sacchetto di alluminio.

. Non utilizzare il kit del test se la busta & danneggiata o il sigillo & rotto.

. Decontaminare e smaltire tutti i campioni, il kit di reazione e i materiali potenzialmente contaminati come se fossero rifiuti infettivi
in un contenitore a rischio biologico secondo le norme di biosicurezza.

. Non mangiare o fumare mentre si maneggiano i campioni.
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. Indossare indumenti protettivi, guanti e protezione per gli occhi durante la manipolazione dei campioni. Lavarsi le mani in seguito.

. Eliminare i rifiuti solidi in autoclave a 121 °C per 1 ora.
. Il diluente di dosaggio contiene meno dello 0.1% di sodio azide. In caso di esposizione cutanea o oculare, lavare accuratamente
con acqua corrente e, se necessario, consultare un medico.
10. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.
11. Non riutilizzare il dispositivo di test e i componenti del kit.
12. Non scambiare o miscelare reagenti di lotti diversi.
13. Dopo la valutazione di tutti i risultati clinici e di laboratorio, la decisione clinica spetta al medico.
14. Quando si usano media di trasporto, la sensibilita pu essere ridotta a causa della diluizione.

5
6.
7. Congelare e scongelare il campione ripetutamente pud causare risultati falsi positivi o falsi negativi.
8
9

u Procedura di Dosaggio

[PREPARAZIONE]
1. Prima del test, portare i componenti del kit e il campione a temperatura ambiente (15-25 °C).
2. Non aprire il sacchetto di alluminio fino a quando non si & pronti ad eseguire il test.

[TEST]
1. Rimuovere la capsula in alluminio dal flacone del diluente di dosaggio. Immergere il tampone nasofaringeo nel diluente di dosaggio
e far roteare il tampone 5-10 volte premendo la testa contro il fondo e il lato del flacone.
. Ritirare il tampone strizzandone delicatamente I'estremita fra le pareti del flacone. Smaltirlo seguendo la biosicurezza.
. Chiudere saldamente il flacone del diluente di dosaggio con il tappo filtrante.
. Posizionare il flacone del diluente di dosaggio nel portaprovette di plastica.
. Rimuovere il dispositivo dal sacchetto di alluminio e posizionarlo su una superficie piana e asciutta.
. Capovolgere la provetta del diluente e strizzarla delicatamente per rilasciare 3-4 gocce (90-150 pl) nel pozzetto campione (S) del
dispositivo.
Nota: Assicurarsi che una quantita appropriata di campione e di diluente di dosaggio sia utilizzata per I'analisi. Una quantita
troppo o poco elevata di campione efo di diluente di dosaggio puo provocare una deviazione del risultato.
Nota: Il reagente deve essere rilasciato sul sito cont to dal pozzetto campione (S). Il test puo portare a risultati errati
o non validi, se il reagente viene rilasciato nella finestra dei risultati.
7. Leggere il risultato entro 10-15 minuti. »Non interpretare il risultato passati 30 minuti.
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8. Smaltire il dispositivo usato secondo le normative locall, statali e nazionali e il protocollo di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

u Interpretazione dei risultati

[Negativo] La presenza di una sola striscia rossa sulla linea di controllo (C) allinterno della finestra dei risultati indica un risultato negativo.

[Positivo] Compaiono due strisce; una linea di controllo rossa (C) e una linea del test nera (T).

[Invalido) Se la linea di controllo non appare nella finestra dei risultati, i risultato & considerato non valido. E possibile che le indicazioni
non siano state seguite correttamente o che il test si sia deteriorato. Si raccomanda di ritestare il campione.
Nota: Non vi & alcun significato attribuito all'intensita o alla larghezza del colore della linea.

u Caratteristiche delle Prestazioni

1. Limite di Rilevazione (LoD): BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal ¢ statoapprovato per rilevare 2.67x10? TCIDs/ml di SARS-
CoV-2 costituito da virus inattivato SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020).

2. Effetto gancio: Non c'e stato alcun effetto gancio fino a 2.76x10° TCIDsy/ml di SARS-CoV-2 costituito da virus inattivato SARS-
CoV-2 (USA-WA1/2020).

3. Sensibilita e Specificita Clinica: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal € stato valutato con campioni clinici che sono stati identificati
con il test RT-PCR.

BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal — RIEER -
Positivo Negativo
Positivo (+) 105 0
Negativo (-) 2 124
Totale 107 124

Sensibilita
Specificita

98.1% (95% Cl: 93.4~99.5%)
100.0% (95% CI: 97.0~100.0%)

4. Precisione: La precisione intra-serie, tra serie, tra giorni, tra lotti e tra siti € stata determinata in quintuplicato utilizzando il seguente

campione: negativo, basso positivo, medio positivo e forte positivo. Tutti i campioni sono identificati correttamente il 100% delle volte.

5. Reattivita i iata e icrobica: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal & stato testato con 39 microrganismi e virus
a reazione potenzialmente incrociata. | risultati hanno dimostrato che BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal non ha avuto alcuna
reazione incrociata con microrganismi e virus, ad eccezione di una reazione incrociata con il coronavirus della SARS nelle sostanze
seguenti:

** |l test di reattivita incrociata del SARS-CoV (Tor2) ¢ stato eseguito con la nucleoproteina ricombinante del SARS-CoV (Tor2) in
assenza di SARS-CoV-2 ed & avvenuta una reazione incrociata. La % di identita della sequenza proteica della nucleoproteina
ricombinante del SARS-CoV (Tor2) in assenza di SARS-CoV-2 & stato del 90.3%, la quale & considerata un‘omologia alta.

*** || test di reattivita incrociata di MERS-CoV & stato eseguito con la proteina ricombinante del nucleocapside di MERS-CoV in assenza
di SARS-CoV-2 e non & avvenuta una reazione incrociata. La % di identita della sequenza proteica della proteina del nucleocapside

ricombinante per MERS-CoV con la sequenza proteica NP di SARS-CoV-2 € del 48.2%, la quale & considerata un'omologia bassa.

6. Interferenze
BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal & stato testato con 36 sostanze potenzialmente interferenti endogene o esogene. Nessuna
delle 36 sostanze testate ha mostrato un effetto di interferenza:

1) Fattori endogeni
No. Tipo Sostanze interferenti Concentrazione
Siero HAMA, tipo |
1 (Si verifica in donatZri sani) 63 ng/mi
Siero HAMA, tipo Il
2 (Si verifica dopo il trattamento 63 ng/ml
. con anticorpi monoclonali)
Proteina
3 del siero Fattore reumatoide 20 U/ml
4 Bilirubina 200 pg/ml
5 Coniugato di bilirubina 290 pg/ml
6 Emoglobina 200 pg/ml
7 Colesterolo 2.2 mg/ml
8 Sangue intero (umano) 5% (wiw)
2) Fattori esogeni
No. Tipo Sostanze interferenti Concentrazione
1 EDTA-2Na 5 mg/ml
2 Anticoagulanti Eparina 20 mg/L
3 Citrato di sodio 10 mg/ml
4 ﬁ:ggﬁg;gﬁ; Glucosio 10 mg/ml
5 Farmaci Acetaminofene 200 pym
6 antinfiammatori Acido acetilsalicilico 3.7 mM
7 Antistamine Difenidramina cloridrato 456 mg/ml
8 Spray nasale 15% (viv)
9 Gel nasale salino 5% (Vi)
10 Rhinocort (corticosteroidi nasali Budesonide) 256pg
1 Fluticasone propionato 5% viv
12 Spray nasali, Afrin (Oxymetazoline) 15% viv
— gel o gocce
13 Naso Gel (GelMed) 5% viv
T 14 | Omeopatico (Alkalol) 10% viv
15 CVS Gocce Nasali (Fenileprina) 15% viv
T 16 | CVS Spray nasale (Cromolyn) 15% viv
17 Spray per il mal Mal di gola fenolo spray 15% viv
18 di gola, betadina Betadina per il mal di gola 5% (Wiv)
19 0 medicine Clorasettico (Mentolo/Benzocaina) 1.5 mg/ml
20 . Zanamivir 5% (w/v, 1 mg/ml)
21 ::tril\?i?:;i Favipiravir 5% (wiv, 1 mg/ml)
22 Tamiflu (Oseltamivir fosfato) 5 mg/ml
23 Mupirocina 10 mg/ml
24 Antibiotico Ciprofloxacina (antibiotico) 5% (whv, 250 mg/ml)
25 Tobramicina 4 pg/ml
26 | Rimedio peril raffreddore Zicam 5% (V/v)
27 Altri Biotina 1.2 pgiml
28 Altri Mucina: ghiandola sottomascellare bovina, tipo I-5 100 pg/ml
u Limitazioni

1. Un risultato negativo pud verificarsi se la quantita di coronavirus presente nel campione € inferiore ai limiti di rilevazione del test o
se viene utilizzato un campione di scarsa qualita.

2. Un risultato negativo del test non puo escludere un'infezione recente.

. Il test deve essere utilizzato per la rilevazione dell'antigene SARS-CoV-2 in campioni di tamponi nasali umani.

4. Unrisultato negativo pu verificarsi se il campione € stato raccolto o trasportato in modo improprio, quindi un risultato negativo del
test non elimina la possibilita di infezione da SARS-CoV-2, e deve essere confermato da una coltura virale o da un test molecolare
o ELISA.
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u Controllo Esterno della Qualita

Come contenuto opzionale, dei tamponi di controllo esterni possono essere forniti come strumento per un ulteriore controllo di qualita
per dimostrare una reazione positiva o negativa. Raccomandiamo di testare questi tamponi ogni volta che si riceve un nuovo lotto (0
una nuova spedizione) e per ogni operatore non addestrato. Il controllo di qualita deve essere trattato e testato come i campioni dei
pazienti. Come richiesto dalle procedure di prova in queste istruzioni e in conformita con i regolamenti locali, statali e federali o i requisiti

di accreditamento. Se non si ottengono risultati di controllo corretti, non eseguire i test dei pazienti o segnalare i risultati dei pazienti.

*II kit del pacchetto GBORHA20C contiene solo.
*Non inserire i tamponi di controllo esterno nel naso.

u Confezionamento: 20 test / kit

Nok e - VIRE Concer:trazmne u Condizioni di Conservazione: Conservare a 2-30 °C. | materiali del kit sono stabili fino alla data di scadenza indicata sulla
1 . . Coronavirus umano (229) 2.2x10° PFU/ml scatola del kit e/o sulla confezione dei singoli contenuti se conservati come specificato. Non conservare il kit nel congelatore.
2 | Altri patogeni Coronavirus umano (OC43) 6.1x10° PFU/mI Chiave di simbol
3 adalta priorita Coronavirus umano (HKU1) 1 pg/ml* u Lhiave di simbolo
4 dfe“a_slt.es;? Coronavirus umano (NL63) 1.7x108 TCIDsy/ml Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione
amiglia di -
5 vi?us SARS-coronavirus (Tor2) 1 ug/imi** W Contiene sufficiente VD Dispositivo medico 8 Data di scadenza
6 MERS-CoV 0.1ug/mi*** 0 per<n>test diagnostico in vitro (AAAA.MM.DD)
7 Adenovirus tipo 1 1x10° TCIDg/ml ®  Nonritiizzare T Tenere asciutto “ Produtore
8 Adenovirus tipo 2 5%10° TCIDg/ml Jﬂ/
9 Altri Adenovirus tipo 3 5%105 TCIDg/ml Limiti di temperatura Consultare le istruzioni = Rappresentante atorizzato
2 | o i . [Ec Trep] "
10 organismi Adenovirus tipo 5 5x10° TCIDg/ml Non utlzzare se perluso nella Comunita Europea
[ ad a[tt% Adenovirus tipo 6 5x10° TCIDg/ml ® finooleggos amreggao  [LOT]  Numerodioto Lo -] Controlo negativo
12 priorita Adenovirus tipo 8 5%105 TCIDs/ml Marchio Euro
< | peo " "
13 Chlamydia pneumoniae 1.34x10° CFU/mI CE yoiomis REF]  Numero dicafziogo Conlrolo posiivo
14 Haemophilus influenzae 1.0x108 CFU/ml

u Colheita e armazenamento da amostra

1. Aamostra deve ser manuseada com precaugéo, como se se tratasse de um agente infecioso, devendo ser recolhida por pessoal
com formagéo.

2. Uma vez que a colheita inadequada da amostra afeta significativamente o resultado do teste, manipule-a cuidadosamente.

3. Aamostra deve ser testada imediatamente apds a sua recolha Se a amostra tiver que ser armazenada, armazene a zaragatoa de
amostragem no solvente do teste a temperatura ambiente (15-25 °C) até 2 horas, ou entre 2-8 °C até 8 horas antes do teste.

4. Para recolher uma amostra nasal, assopre gentilmente pelo nariz 3 vezes. Inserir a cabeca da zaragatoa horizontalmente numa
das narinas (inserir cerca de 1.5 cm ou de meia polegada). Rolar a zaragatoa 10 vezes lentamente ao longo do interior da narina.
Retirar a zaragatoa suavemente e repetir 10 vezes na outra narina.

*As amostras devem ser recolhidas nas laterais de ambas as narinas.
*Nao colocar a zaragatoa nasal na nasofaringea.
*Nao exercer demasiada pressdo sobre o ponto de rutura da zaragatoa.

u Precaugdes

1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

2. Odispositivo de teste € sensivel @ humidade e também ao calor. Realize o teste imediatamente apés remover o dispositivo de teste
da bolsa de aluminio.

. Néo utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo tiver sido violado.

. Descontamine e elimine quaisquer amostras, kits de reagao e materiais potencialmente contaminados, como se se tratassem de
residuos infeciosos, num contentor de perigo bioldgico com biosseguranga.

. Né&o como ou fume durante 0 manuseamento de amostras.

. Use roupas de proteco, luvas e protegéo para os olhos ao manusear as amostras. Lave as maos posteriormente.

. Amostras sujeitas a congelagdo-descongelagao repetidas podem dar origem a resultados falsos positivos ou falsos negativos.

. Elimine os residuos slidos através de autoclavagem a 121 °C durante 1 hora.

. O solvente de teste contém menos de 0.1% de azida de sodio. Em caso de exposigdo cuténea ou ocular, lave abundantemente
com &gua corrente e consulte um médico, se necessario.

10. Néo use o kit apds o fim da data de validade.

11. Nao reutilizar o dispositivo de teste e os componentes do kit.

12. Nao troque nem misture reagentes de lotes diferentes.

13. O médico deve tomar uma decis&o clinica apds a avaliagéo de todos os resultados clinicos e laboratoriais.

14. A diluicdo originada pela utilizagao de meios de transporte pode reduzir a sensibilidade.
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u Procedimento de teste

[PREPARAGAO]
1. Adapte os componentes do kit e a amostra a temperatura ambiente (15-25 °C) antes do teste.
2. Néo viole o selo da bolsa de aluminio enquanto néo estiver pronto para realizar o teste.

[TESTAGEM]
. Remova o selo de aluminio do tubo do solvente de teste. Mergulhe a zaragatoa nasofaringea no solvente de teste e gire-a 5a 10
vezes enquanto pressiona a cabega da zaragatoa contra o fundo e a lateral do tubo de colheita.
. Retire a zaragatoa enquanto a aperta e pressiona. Elimine-a com biosseguranca.
. Feche cuidadosamente o tubo do solvente de teste com uma tampa de filtro.
. Colocar o tubo do solvente de teste no porta tubos de plastico.
. Remova o dispositivo da bolsa de aluminio e coloque-0 numa superficie plana e seca.
. Inverta o tubo do solvente de teste e esprema com cuidado para deitar 3 a 4 gotas (90~150l) no orificio de recolha de amostras
(S) do dispositivo.
Nota: Certifique-se de que a quantidade de amostra e do solvente de teste so suficientes para o teste. Quantidades excessivas
ou insuficientes de amostra efou solvente de teste podem levar a desvios nos resultados.
Nota: O reagente deve ser introduzido no orificio de recolha de amostras assinalado com (S). O teste pode levar a resultados
errados ou invalidos, se o reagente for deixado cair no mostrador de resultados.
7. Leia o resultado num intervalo de tempo de 10 a 15 minutos.
» N&o interprete o resultado 30 minutos depois.
8. Elimine o dispositivo usado de acordo com a sua regulamentago local e nacional, cumprindo com o protocolo de eliminagéo de
residuos de risco bioldgico.
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u Interpretacdo dos resultados
[Negativo] A presenca de apenas uma faixa vermelha na linha de controle “C" no mostrador de resultados indica um resultado negativo.
[Positivo] Surgem duas faixas; uma linha de controle vermelha (C) e uma linha de teste preta (T).

[Invalido] Se a linha de controle ndo aparecer no mostrador de resultados, o resultado ¢ considerado invalido. As instrugGes poderdo
néo ter sido seguidas devidamente ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada.
Nota: Nao ha nenhum significado inerente a i i ou largura da cor da linha.

u Caracteristicas de Desempenho

1. Limite de detegdo (LoD): O BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal foi aprovado para detetar 2.67x10? TCIDsi/ml de SARS-CoV-2
em que foi inativado o virus SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020).

2. Efeito Hook: Nao houve efeito Hook até 2.76x10° TCIDs/ml de SARS-CoV-2 em que foi inativado o virus SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020).

3. Sensibilidade Clinica e Especificidade: O BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal foi avaliado com amostras nasais clinicas que
foram identificadas com o teste RT-PCR.

BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal — RT-PCR .
Positivo Negativo
Positivo (+) 105 0
Negativo (-) 2 124
Totale 107 124
Sensibilidade 98.1% (95% Cl: 93.4~99.5%)
Especificidade 100.0% (95% Cl: 97.0~100.0%)

4. Precisdo: A precisdo foi determinada em quintuplicado entre testes, entre dias, entre lotes e entre locais, utilizando as seguintes
amostras: negativo, baixo positivo, médio positivo e forte positivo. Todas as amostras sao corretamente identificadas em 100% das
vezes.

5. Reatividade cruzada e interferéncia microbiana: BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal foi testado com 39 microrganismos e virus
com potencial de reatividade cruzada. Os resultados demonstraram que o Teste Nasal BIOCREDIT COVID-19 Ag néo apresentava
reatividade cruzada com microrganismos e virus, exceto uma reatividade cruzada com coronavirus da SARS.

proteica NP do SARS-CoV-2 é de 37.6%, o que é considerado como baixa homologia.

** O teste de reatividade cruzada da SARS-CoV (Tor2) foi realizado com nucleoproteina recombinante SARS-CoV (Tor2) na auséncia
da SARS-CoV-2 e a reagdo cruzada ocorreu. A % de identidade da sequéncia proteica da nucleoproteina recombinante SARS-CoV
(Tor2) na auséncia da SARS-CoV-2 foi de 90.3%, 0 que é considerado como alta homologia.

*** 0 teste de reatividade cruzada do MERS-CoV foi realizado com a proteina nucleocapsidea recombinante do MERS-CoV na auséncia
do SARS-CoV-2 e a reagao cruzada ndo se verificou. A % de identidade da sequéncia proteica da proteina nucleocapsidea recombinante
para MERS-CoV com a sequéncia proteica NP do SARS-CoV-2 ¢ de 48.2%, o que é considerado como baixa homologia.

6. Interferéncia
O BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal foi comprovado com 36 substéncias enddgenas ou exdgenas potencialmente interferentes.
Nenhuma das 36 substancias testadas mostrou um efeito de interferéncia:

1) Fatores endégenos
Nao. Tipo Substancias interferentes Concentragido
1 (Ocorrengg ?mH(?tgﬁé:;zz;udéveis) 63 ng/m
Soro HAMA, Tipo Il
2 (Ocorrendo apds tratamento 63 ng/ml
, com anticorpos monoclonais)
Proteina
3 sérica Fator reumatoide 20 U/ml
4 Bilirrubina 200 pg/ml
5 Conjugado de Bilirrubina 290 pg/ml
6 Hemoglobina 200 wg/ml
7 Colesterol 2.2 mg/ml
8 Sangue total (humano) 5% (wiw)
2) Fatores exdgenos
Nao. Tipo Substancias interferentes Concentragao
1 EDTA-2Na 5 mg/ml
2 Anticoagulantes Heparina 20 mgiL
3 Citrato de sodio 10 mg/ml
4 Mﬁ%’g;ﬁzgn’:ga Glucose 10 mg/m
5 Medicamentos Paracetamol 200 ym
6 anti-inflamatorios Acido acetilsalicilico 3.7mM
7 Anti-histaminico Cloridrato de difenidramina 456 mg/ml
8 Pulverizador nasal 15% (viv)
9 Gel nasal salino 5% (viv)
10 Rinocorte (corticosteroides nasais Budesonide) 256ug
1 Pulverizadores Propionato de Fluticasona 5% viv
12 nasais, géis Afrina (Oxymetazoline) 15% viv
13 ou gotas Gel Naso (GelMed) 5% viv
14 Homeopatico (Alkalol) 10% viv
15 | CVS Gotas Nasais (Phenyleprine) 15% viv
16 Pulverizador nasal CVS (Cromolyn) 15% viv
17 Pulverizadores para dor Spray de Fenol na Dor de Garganta 15% viv
18 de garganta, betadina Betadine dor de garganta 5% (Wiv)
19 ou medicamentos Cloraséptico (Mentol/Benzocaina) 1.5 mg/ml
20 . Zanamivir 5% (wiv, 1 mg/ml)
21 ::[maifa"i:  Favpravr 5% (wiv, 1 mg/ml)
22 Tamiflu (Fosfato de Oseltamivir) 5 mg/ml
23 Mupirocina 10 mg/ml
24 Antibiético Ciprofloxacina (antibiotico) 5% (w/v, 250 mg/ml)
25 Tobramycin 4 ug/ml
26 Remédio frio Zicam 5% (viv)
27 Outros Biotina 1.2 pgiml
28 Outros Mucin: glandula submaxilar bovina, tipo I-S 100 pg/ml

u Limitagbes

1. Pode ocorrer um resultado negativo se a quantidade de coronavirus presente na amostra estiver abaixo dos limites de detegéo do
teste ou se for utilizada uma amostra de fraca qualidade.

2. Um resultado de teste negativo pode ndo excluir uma infegéo recente.

3. O teste deve ser utilizado para a detegéo do antigénio do SARS-CoV-2 em amostras de zaragatoa nasofaringea humana.

4. Pode ocorrer um resultado negativo se a amostra tiver sido recolhida ou transportada de forma inadequada, pelo que um resultado
negativo do teste ndo elimina a possibilidade de infegéo pelo SARS-CoV-2 e deve ser confirmado por cultura viral ou por um teste
molecular ou ELISA.

1 Controle de Qualidade Externo

Como contetido opcional, podem ser fornecidas zaragatoas de controle externo como um meio de controle de qualidade adicional para
verificagdo de uma reago positiva ou negativa. Recomenda-se testar as zaragatoas uma vez com cada novo lote (ou nova remessa)
recebida e também com cada operador ndo treinado. O controle de qualidade deve ser tratado e testado da mesma forma que as amostras
dos pacientes. Conforme exigido pelos procedimentos de teste nas presentes instrugdes e em conformidade com os regulamentos locais
e nacionais ou requisitos de acreditagao. Se nao forem obtidos os resultados de controle corretos, néo realize testes em pacientes ou
comunique os resultados.

*Q kit de embalagem G69RHA20C contém apenas.

*N&o inserir as zaragatoas de controle externo no seu nariz.

u Embalagem: 20 testes / kit

Nao. Tipo Virus Concentragdo -
. 1 Lonaigao de Armazenamento: Armazenar de 2- . Us materiais do Kit sao estavels ate a data de validade marcada na
1 Coronavirus humano (229E) 2.2%10° PFUIMI Condigao de A fo: Ammazenar de 2-30 °C. Os matertals do kit sa0 estévels até 4 data de validade marcad
2 Outros agentes G sh (0C3) 6.1 10° PEUMmI caixa do kit e/ou na embalagem do contetdo individual, quando armazenados conforme especificado. N&o guardar o kit no congelador.
i oronavirus humano 1% ml
patogénicos de - .
3| altaprioridade Coronavirus humano (HKU1) 1 pgmr* u Significado dos Simbolos
4 daf;rle§rma Coronavirus humano (NL63) 1.7x10° TCIDsy/ml Simbolo Explicagao Simbolo Explicagao Simbolo Explicagéo
milia ; -
5 devirus SARS-coronavirus (Tor2) 1 pg/mi N4 Contém o suficiente TVD|  Diposiivo médico ce 2 Data de validade
6 MERS-CoV 0.1pg/ml** " para<n>testes diagndstico in vitro (AAAA.MM.DD)
7 Adenovirus tipo 1 1x108 TCID5y/ml " . L.
Néo reutilize = i
8 Outros Adenovirus tipo 2 510° TCID,ml @ A Menterseoo v
9 organismos Adenovirus tipo 3 5x10° TCIDsy/ml Limitagao de temperatura Consulte as instrugdes Rep izad
10 de alta Adenovirus tipo 5 5%108 TCIDsy/ml /Hf o ol UI] de utilizagdo EC |REP na Comunidade Europeia
—2 1 priori — 30 utlizar se a embalagem
1 prioridade Adenovirus tipo 6 5%10° TCIDsy/ml @ estiver danificada ¢ [LOT]  Numerodolote [commmo -]~ Controle negativo
12 Adenovirus tipo 8 5x10° TCIDgy/mi Marca Europeia de
13 Chlamydia preumoniae 1.34x10° CFU/ml CE  omicate REF]  Nimero e catéiogo Corirle postvo
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Rapigen

BIOCREDIT
COVID-19 Ag Test Nasal

One Step SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

ENGLISH

m Description of materials provided m Specimen collection

e B /&[[@ == @))B}\

Plastic tube rack

78

Assay diluent tube Filter cap

Instructions for use @ Gently blow nose 3 times.

External control swab

CovID-19 ﬂ
* (Only for GBIRHA20C)
E c
’D:G‘ Nasal Swab
Test Device Sterilized swab Positive Swab Negative Swab @ Insert head of the swab horizontally into left nostril.

© Rotate the swab 10 times slowly along the inside of the nostril.
@ Remove the swab gently and repeat 10 times in the right nostril.

m Assay Procedure

@ Insert the swab specimen in the tube and swirl @ Remove the swab while gently squeezing the @ Close the assay diluent tube with a filter cap
the swab 5-10 times. head of the swab. securely.

drops Read result

[K@@ = é @))S\ g BE 1ovf1t:i:1in

@ Place the assay diluent tube in the plastic tube rack. @ Invert the assay diluent tube and gently squeeze @ Read the result within 10-15 minutes.

it to dispense 3-4 drops (90-150() into a sample » Do not interpret the result after 30 minutes.

well on the device vertically.

m Interpretation of Results

B 0
=

No “C” line within the result window. It is
recommended that the specimen be
retested using a new test device.

Positive

G
b )

Two bands ; black “T” line and red “C”
line within the result window.

COVID-19
Ag
-
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Ag

COVID-19
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C
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CovID-19
COVID-19

One red line “C” within the result window.

FRANGAIS

m Description du matériel fourni m Recueil de I'échantillon

Support de tube a essai en plastique

Mode d'emploi ﬁ %’

Tube de diluant d'essai  Bouchon de filtre

@ Se moucher doucement 3 fois.

N
covio1s 0 Ecouvillon de contréle externe )\
}:4

= (uniquement pour G69RHA20C) @

Ecouvillon nasal

X

= @ Insérez la téte de I'écouvillon horizontalement dans la narine
gauche.
© Faites tourner I'écouvillon 10 fois lentement le long de la paroi

Mode d'emploi  Ecouvillon stérilisé | Ecouvillon Positif Ecouvillon Négatif

intérieure de la narine.

@ Retirez délicatement I'écouvillon et répétez I'opération 10 fois
dans la narine droite.

m Procédure d’essai

@ Insérez I'écouvillon et faites tourbillonner @ Retirez I'écouvillon tout en serrant. © Bien fermer le tube de diluant avec un bouchon
I'écouvillon 5-10 fois. filtrant.

BIOCREDIT _
COVID-19 Ag Home Test Nasal | Rapigen

One step, rapid, immuno-chromatographic assay for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen from Nasal swab

Manufactured by —
3-4F, 16, LS-ro 91beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do 14119, Republic of Korea

u Raplgen 9 INC. TEL : +82-31-427-4677 FAX : +82-31-427-4678 Email : info@rapigen-inc.com www.rapigen-inc.com

MT Promedt Altenhofstrasse 80. 66386 St.Ingbert, Germany
Consulting GmbH  Tel: +49-6894-581020 Fax: +49-6894-581021 Email: info@mt-procons.com www.mt-procons.com I-H073A-N-S00 (2021.05.14)

3~4
gouttes Lire le résultat
dans les 10~15

&= - = R

@ Placez le tube de diluant d'essai dans le support @ Retournez le tube du diluant d’essai et pressez-le @ Lire le résultat dans les 10-15 minutes.

"

covID-19
Ag

de tubes a essai en plastique. Retirez I'appareil doucement pour libérer de 3 a 4 gouttes (entre » Ninterprétez pas le résultat aprés 30 minutes.
de la poche de papier d’aluminium et placez-le 90 et 150 ¢ ) dans le puits d'échantillonnage du
sur une surface plate et séche. dispositif.

m Interprétation des Résultats

m m Invalide

oo T 5
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Deux bandes ; ligne d’essai noire «T» et
ligne de contréle «C» rouge dans
la fenétre de résultat.

COVID-19
Ag

COVID-19
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COVID-19

Pas de ligne «C» dans la fenétre de résultat. Il est
recommandé de tester a nouveau I'échantillon
en utilisant un nouveau dispositif de test.

Une ligne rouge «C» dans
la fenétre de résultats.

DEUTSCH

m Beschreibung der bereitgestellten Materialien

Kunststoffréhrchengestell

m Probensammlung

@ Schnauzen Sie die Nase sanft 3 Mal.
Gebrauchsanweisung

T 8

Probenverdinnungsréhrchen  Filterkappe \
A

)

Externer Kontrolltupfer
(Nur fiir GB9RHA20C) \ C@
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Nasentupfer

¢
C—

Testgerat Sterilisiert Tupfer | Positiver Tupfer Negativer Tupfer

@ Flhren Sie die Spitze des Tupfers waagerecht in das linke
Nasenloch ein.

© Drehen Sie den Tupfer 10 Mal langsam an der Innenseite des
Nasenlochs.

@ Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig und wiederholen Sie den
Vorgang 10 Mal im rechten Nasenloch.

m Probeverfahren

@ Fhren Sie die Tupferprobe ein und schwenken @ Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie den Kopf @ VerschlieRen Sie das Probenverd(innungsréhrchen
Sie den Tupfer 5-10 Mal. des Tupfers leicht quetschen. sicher mit einer Filterkappe.

Lesen Sie das
Ergebnis innerhalb
von 10~15
Minuten ab.

(=)

@ Setzen Sie das Probenverdinnungsréhrchen in - @ Drehen Sie das Probenverdinnungsréhrchenum @ Lesen Sie das Ergebnis innerhalb von 10~15
das Kunststoffrohrchengestell. Nehmen Sie das und pressen Sie vorsichtig 3-4 Tropfen (90-150:() Minuten ab.
Gerat aus der Folienpackung und legen Sie es in eine Probenvertiefung des Gerats. » Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 30
auf eine ebene und trockene Oberflache. Minuten.

m Interpretation der Testergebnisse
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Keine ,,C“-Linie im Ergebnisfenster.
Es wird empfohlen, die Probe mit
einer neuen Testgerat erneut zu testen.

Zwei Streifen; schwarz ,, T“-Testlinie und

Bleaims Uil ln S s e rot ,,C“-Kontrolllinie im Ergebnisfenster.

ESPANOL

m Descripcion de los materiales proporcionados m Coleccion de muestras

Gradilla de tubos de plastico

@ Sople suavemente la nariz 3 veces.
Dispositivo de prueba

ITALIANO

m Descrizione del materiale fornito m Raccolta di campioni

T 8

Tubo de diluyente del ensayo  Tapa del filtro \
CovID-19 \
i I Hisopo de control externo )\
= (Sdlo para G69RHA20C) @
’D:Q‘ s Hisopo Nasal
L—J ] @ Introduzca la cabeza del hisopo horizontalmente en la fosa
Dispositivo Hisopo ) g . . nasal izquierda.
de prueba esterilizado Hisopo Positivo  Hisopo Negativo © Gire el hisopo 10 veces lentamente a lo largo del interior de la
fosa nasal.
@ Retire el hisopo con cuidado y repita 10 veces en la fosa nasal
derecha.

m Procedimiento de prueba

@ Inserte la muestra de hisopo y gire el hisopo 5 @ Retire el hisopo mientras se aprieta suavemente @ Cierre el tubo de diluyente de ensayo con la tapa
-10 veces. la cabeza del hisopo. del filtro de forma segura.

Leael

CovID-19

é resultado entre
[(Q@ = @)}B ) Koo Ios:loty15
‘ b ‘ minutos

@ Coloque el tubo de diluyente del ensayo enla @ Invierta el tubo de diluyente del ensayo y apriételo @ Lea el resultado entre los 10 y 15 minutos
gradilla de tubos de plastico. Saque el dispositivo suavemente para extraer 3 o 4 gotas (90~150:() » No interprete el resultado después de 30
de la bolsa de aluminio y coldquelo sobre una en un pozo de muestra del dispositivo. minutos.
superficie plana y seca.

m Interpretacion de los resultados

Portaprovette in plastica

@ Soffiare delicatamente il naso 3 volte.
Istruzioni per l'uso

7 8

Flacone di diluente di dosaggio Tappo filtrante \
\

CovID-19 U

Tampone di controllo esterno
(Solo pe GB9RHA20C) \ C@

Tampone Nasale

=

Dispositivo di test ~ Sterilizzato tampone Tampone Positivo  Tampone Negativo

@ Rimuovere delicatamente il tampone e ripetere 10 volte nella
narice destra.
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No hay linea "C" en la ventana de resultados.
Se recomienda volver a analizar la muestra
con un nuevo dispositivo de prueba.

Dos bandas; la linea de prueba de la
"T" negra y la linea de control de la
"C" roja en la ventana de resultados.

Una linea roja "C" dentro de
la ventana de resultados.

m Procedura di Dosaggio

@ Inserire il tampone contenente il campione e farlo @ Rimuovere il tampone spremendo delicatamente @ Chiudere saldamente la provetta del diluente di
roteare 5-10 volte. la testa del tampone. dosaggio con il tappo filtrante.

Leggere il

risultato entro
10715

@ Posizionare la provetta del diluente di dosaggio @ Capovolgere la provetta del diluente e strizzarla @ Leggere il risultato entro 10-15 minuti.

CovID-19
Ag

nel portaprovette di plastica. Rimuovere il dispositivo delicatamente per rilasciare verticalmente 3-4 » Non interpretare il risultato passati 30 minuti.
dal sacchetto di alluminio e posizionarlo su una gocce (90-150.0) nel pozzetto campione del
superficie piana e asciutta. dispositivo.

m Interpretazione dei Risultati

@ Inserire la testa del tampone orizzontalmente nella narice sinistra.
© Ruotare il tampone 10 volte lentamente lungo linterno della narice.

COVID-19
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Due strisce; linea del test nera "T" e linea
di controllo rossa "C" all'interno della

Nessuna riga "C" all'interno della finestra dei

Una linea rossa "C" all'interno . - . - .
risultati. Si raccomanda di ritestare il campione

della finestra dei risultati.

finestra dei risultati. utilizzando un nuovo dispositivo di test.

PORTUGUES

m Descrigdo dos materiais fornecidos m Colheita da amostra

Porta tubos de plastico

7 8

Tubo do solvente de teste Tampa de filtro

@ Assopre gentilmente pelo nariz 3 vezes.
Instrugdes de utilizagao

) N
Zaragatoa de controlo externo \

e (Apenas para G69RHA20C) C@

Esfregaco Nasal

=

@ Inserir a cabega da zaragatoa horizontalmente na narina esquerda.

© Rodar lentamente a zaragatoa 10 vezes ao longo do interior da
narina.

@ Retirar suavemente a zaragatoa e repetir 10 vezes na narina
direita.

Dispositivo de teste Esterilizado zaragatoa | Zaragatoa Positiva Zaragatoa Negativa

m Procedimento de teste

© Feche cuidadosamente o tubo do solvente de teste
com uma tampa de filtro.

@ Insira a amostra da zaragatoa e rode-a entre 5 @ Remova a zaragatoa enquanto espreme
a 10 vezes. suavemente a cabega da zaragatoa.

Ler resultado

: i passados
K((@ ) é @SX 10 a 15 min
@ Colocar o tubo do solvente de teste no portatubos @ Inverta o tubo do solvente de teste e esprema @ Leia o resultado no espago de 10 a 15 minutos.

de plastico. Remova o dispositivo da bolsa de com cuidado para deitar 3 a 4 gotas (90~150:L) » Nao interprete o resultado 30 minutos depois.
aluminio e coloque-0 numa superficie plana e seca. no orificio de recolha de amostras do dispositivo.

m Interpretagdo dos resultados
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Duas faixas; uma linha de teste preta “T” e
uma linha de controlo encarnada “C” dentro
do mostrador de resultado.
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Sem linha “C” dentro do mostrador de resultado.
Recomenda-se que a amostra seja de novo
testada, utilizando-se um novo dispositivo de teste.
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Uma linha vermelha “C” dentro
do mostrador de resultado.




