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Validated In:

Germany:

The test has been evaluated and approved by a reputable laboratory from Germany:
Clinical Study Results (>100 positive samples; > 100 negative samples):

1. Analytical Results with correlation to Ct-values of the positive samples:

Ct No. of No. of true positive Rapid No. of false negative Sensitivity of SARS-CoV-2
value Samples Test Samples Rapid Test Samples Antigen Rapid Test (Cl)
<30 82 81 1 98.8% (93-100)

<32 106 101 5 95.3% (89-98)

2. Analytical Results with correlation to Ct-values of the negative samples:

No. of No. of true neg. Rapid Test No. of false positive Specificity of SARS-CoV-2 Antigen Rapid

Samples Samples Rapid Test Samples Test (Cl)

100 100 0 100% (96-100), Wilson 95% Cl: 96-100%
France:

SPIRAL Evaluation with good results: Sensitivity 97.1%, Specificity 100%

Sensitivity 100%, Specificity 100%

Malaysia: - -
IMR(Institute for Medical Research) Evaluation with e erABAL
good results: Sensitivity 96.0%, Specificity 100% % ..,_.!!!f

Japan :

PMDA Evaluation with good results: N TR A EESEME RSN

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

Switzerland: schweizerische Eidgenossenschafi
Confédération suisse
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

o

BAG Evaluation with good results:
Sensitivity 95.1%, Specificity 100%
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SARS-CoV Rapid Antigen Tests:
progress of the applications in the emergency use listing assessment pipeline

World Health
Organization

Manufacturer name Product name Product code(s) Dossier review QMS Desk Assessment EUL application number

Hangzhou AllTest Biotech Co SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 0631-111-00

INCP-502-N = =

Web links: https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/210504_EUL_SARS-CoV-2_product_list.pdf

Published Articles in Health Science Journal
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Web links: https://www.hsj.gr/medicine/different-methods-of-covid19-detection.pdf

Web links: https://www.hsj.gr/medicine/a-reallife-approach-for-evaluation-of-rapid-ag-testing-in-sarscov2-infection.pdf

No. 550, Yinhai Street, Hangzhou Economy and
Technology Development Area, Hangzhou P.R. China

@ www.alltests.com.cn

X info@alltests.com.cn
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EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning

in vitro ulagnosuc medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,P.R.China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

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

Validity of the Certificate: from 07.06.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 07.06.2021
The date of the first issue of the Certificate; 28.05.2021

1434

An na Elektronicznie
podpisany przez Anna
Issued under the Contract No. MD-136/2020 Ma{gorzata Malgorzata Wyroba
P ? Data: 2021.06.08
Application No: 333/2020a Wyroba i il

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 07.06.2021
Module A1

Vice-President

(Y] P Lo i v % & 77 46 45 200 - PR 1 '
44 Warsaw, 469 Puiawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mall:pcoc@pcbc.gov.pl
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

(( AKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 095123 0007 Rev. 03

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
550#, Yinhai Street

Hangzhou Economic and Technological Development Area
310018 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

550#, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Area, 310018 Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

EN SO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Design and Development, Production and Distribution of In
Vitro Diagnostic Kit for Obstetrics and Gynecology,
Infectious Disease, Drug of Abuse, Vitamin, Special Protein,
Oncology, Cardiology and Biochemistry, and Digital test for
pregnancy and ovulation. Home use, Clinical Laboratory use
and Near Patient In-vitro Diagnostic Devices and the related
POCT analyzer.

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-08-05

Page 1 of 1

SH20106401

2020-09-25
2023-09-24

c@t‘—\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich * Germany



Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

=

Paul-Ehrlich-Institut =

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Detection Kit
(Colloidal Gold Method)

Jinan Babio Biotechnology Co., Ltd.

GLINE-2019-nCoV Ag

Shenzhen YHLO Biotech Co. Ltd.

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

Sansure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltestkassette

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments
Co.,Ltd.

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest

Hangzhou Careomedic Tech Co., Ltd.

AS-check COVID-19 Antigen Schnelltest

Asterion Otel Insaat Bilisim Medikal Maden
Tic.Ltd. Sti.

Kanzone COVID-19 Antigen Rapid Test

Weihai Kangzhou Biotechnology Engineering
Co., Lid.

COVID-19 Antigen Test Kit

Surge Medical Inc.

GENEDIAN COVID-19 Antigen Test Cassette

Hangzhou DIAN Biotechnology Co., Ltd.

Novel Coronavirus(COVID-19) Antigen Test
Kit (Colloidal Gold)

Changzhou Biowin Pharmaceutical Co. Lid.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Lateral
Flow Assay)

Shenzhen Kang Sheng Bao Bio- Technology
Co.,Ltd.

RapidanTester COVID-19 Ag Test

Turklab Tibbi Malzemeler San. ve Tic. A.S.

ISIA SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Chongqing ISIA BIO-Technology Co.,Ltd

Check Up SARS-CoV-2 Nasal Antigen Rapid
Test

Cesna Biyoteknoloji Arastirma Gelistirme
Laboratuvar Sist. Ins.Mih.Dan.San.Tic-Lid. Sti
{Istanbul, Turkey)

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

Biohit Healthcare (Hefei) Co., Ltd. (Hefei, China)

Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Detection Kit (Latex
Immunochromatography)

Zhejiang Gene Science Co., Ltd. (Hangzhou
Bay, China)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette

Merlin Biomedical (Xiamen) Co., Ltd. (Xamen,
China)

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

Shenzhen Dymind Biotechnology Co. Lid.
{Shenzhen, China)

Novel Coronavirus(2019-nCoV) Antigen
Rapid Test

Bioscience (Tianjin) Diagnostic Technology Co.,
Ltd (Tianjin, China)

StrongStep® SARS-COV2 Antigen Rapid
Test

Nanjing Liming Bio-Products Co., Ltd. (Nanjing,
China)

COVID-19 Rapid Test Cassette Antigen Test
Kit

Lifecosm Biotech Limited (Shenzhen, China)

COVID-19 Antigen Detection Kit (Quantum
Dots-Based Immunofluorescence

Chromatography)

Shenzhen Kingfocus Biomedical Engineering
Co., Ltd.

SARS-Cov-2 Antigen Rapid Detection Kit

Shenzhen CAS-Envision Medical Technology
Co., Ltd. (Shenzhen, China)

SARS-CoV-2 Ag Schnelltestkit

Hangzhou Jucheng Medical Products Co., Ltd

ZandCell COVID-19 Saliva Antigen-Test

ZandCell AB

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal

Wuhan HealthCare Biotechnology Co., Lid.

Gold)
est -CoV-2 Antigen Rapid Test

Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

Nasal Swab _
Saliva SARS-CoV-2 (2019-nCoV) Antigen Jiaxing Wisetest Bio-Tech Co., Ltd.
Test Kit (Nanocarbon Assay)

Bisdeal SARS-CoV-2 Nucleocapsid (N)
Antigen Rapid Test Cassette

Hangzhou Zheda Dixun Biclogical Gene
Engineering Co., Ltd.
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Konformitdtserkldrung

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.
#550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou
-310018, P.R. China

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das In-vitro-Diagnostikum
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

alle fur sie geltenden Bestimmungen der Richtlinie 98/79/EG Ober In- vitro-Diagnostika
erfollt.

Diese Erklarung entspricht dem Konformitatsbewertungsweg Anhang Ill, Abschnitt 6. Die
Einstufung/Qualifikation des Medizinprodukts dient de Selbstprifung

Die Erklarung basiert auf der Zulassung durch die benannte Stelle

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.ul. Pulawska 469 02-844 Warszawa(PCBC),
notifiziert unter Nr.1434 bei der EG-Kommission.
Die EC Certifikatsnummer ist die 1434-IlVDD-438/2021

Europaischer Vertreter:
MedNet GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Signature: %‘

Date: Oct 08, 2021
The Date of first issue: July 05, 2021
Name: Gao Fei (Position: General Manager)

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. RMNRBREVRARROERAS

#550, Yinhai Street, . b 3k MNBEFRATFAR TEL : +86 571 56267891 B8 i& : +86 571 56267891
Hangzhou Economic & Technological $ESH75502 EMAIL : info@alltests.com.cn #F 48 : info@alltests.com.cn
Development Area, #B 48 : 310018

Hangzhou -310018, PR. China http:// www.alltests.com.cn B 1t : www.alltests.com.cn
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Statement

We, Hangzhou Alltest Biotech Co.,Ltd states that

Regarding the following evaluation articles published by PEI on 12.05.2021, as well as a large number of
guotes of the original evaluation data of this article recently, they are used as online media articles of the

latest evaluation data, which shown as below:

"Comparative sensitivity evaluation for 122 CE-marked SARS-CoV-2 antigen rapid tests"

published on May 12, 2021 by Heinrich Scheiblauer, Angela Filomena, Andreas Nitsche, Andreas Puyskens,

VictorM Corman, Christian Drosten, Katrin Zwirglmaier, Constanze Lange, Petra Emmerich, Michael Miller, Olivia Knau
er, Micha Nibling

(Link :https://doi.org/10.1101/2021.05.11.21257016)

The product within evaluation was the old version: COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) (REF ICOV-502)
This is an off-market product rather than the products currently on the market.
The tests currently listed on BfArm and passed by PEIl evaluation are as below:

® COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) (REF ICOV-802H) (AT1117/21)

Hersteller Européischer Bevollméachti
Evalui e
Test-ID Name des Tests P‘S e Name | = Land Name Land Probennahme
AT1117/21 COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid... Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. CN MedMet GmbH DE Speichel

® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) for self-testing(REF INCP-502H)(AT1172/21)

Hersteller Européischer Bevollmichtig!

Evaluierung Nt Land Name Land Probennahme

Test-ID Name des Tests PEI

AT1172721 SARS-Cov-2 Antigen Schelltest (Nasen...  Ja Hangzhou AllTest siotech Co, Ltd o MedNet GmbH D
The tests currently in the German market are all COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) (REF ICOV-802H)
(AT1117/21)and SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) for self-testing(REF INCP-502H) (AT1172/21)
which have got CE 1434 Certificate and passed the PEIl evaluation.

The above products all have the CE1434 certificate from the Notify body, and are fully compliant with

European standards for IVD products.

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. N EREMREARGERAR

#550, Yinhai Stree't,' ) i 3k NTTEFTRATTRER TEL : +86 571 56267891 B8 i& : +86 571 56267891

Bangfhw ECtOROr‘mC & Technological $RiEE5502 EMAILL : info@alltests.com.cn #p 48 : info@alltests.com.cn
evelopmen rea, . . .

Hangzhou 310018, PR, China HE 4% : 310018 http:// www.alltests.com.cn 4 3t : wwwealltests.com.cn
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"Comparative sensitivity evaluation for 122 CE-marked SARS-CoV-2 antigen rapid tests" published on May 12,
2021 by Heinrich Scheiblauer, Angela Filomena, Andreas Nitsche, Andreas Puyskens, Victor

M Corman, Christian Drosten, Katrin Zwirglmaier, Constanze Lange, Petra Emmerich, Michael Miiller, Olivia Kn
auer, Micha Nibling

doi: https://doi.org/10.1101/2021.05.11.21257016

SO H 3% P ) B2 77 i A: COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) (REF ICOV-502)
XL N, FREAE B 5 A e — A

B A A
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) (REF ICOV-802H) (AT1117/21)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) for self-testing(REF INCP-502H) (AT1172/21)
Fr—ARERAHE 3~ i &y FEEBfarm 44 I i@ T PETR PRI U T

COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) (REF ICOV-802H) (AT1117/21)

Hersteller Européischer Bevollmachtigter

Evaluierung

PEI Name 7= Land Name Land Probennahme

Test-ID Name des Tests
AT1117/21 COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid... Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. CN MedMet GmbH DE Speichel
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) for self-testing(REF INCP-502H) (AT1172/21)

Hersteller Européischer Bevollmichtigter

Evaluierung

Test-ID Name des Tests PEL

Name T= Land Name Land Probennahme

AT1172/21 SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest (Nasen...  Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. CN MedNet GmbH DE nasal

DL_E 72 S R Wk B 4 8 28 = T UE NI IFICE L4343 5, 584544 BRINARAE I TVD = 5 .

General Manager: Gao Fei

Signature: {L"'l.

Date: Nov. 26%", 2021

Hangzhou Alltest Biotech-CO.,Ltd

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. N EREMREARGERAR

#550, Yinhai Street, i 3k NTTEFTRATTRER TEL : +86 571 56267891 B8 i : +86 571 56267891
Hangzhou Economic & Technological $RiEE5502 EMAILL : info@alltests.com.cn #p 48 : info@alltests.com.cn
Development Area, | BF 4% : 310018 http:// www.alltests.com.cn &9 dik - wwwealltests.com.cn

Hangzhou -310018, PR. China



Cat. No. Product Description Specimen Quantity/box Quantity/ Carton Package Weight/C
arton
INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (for self Nasal Swab 1T per kit 480 pcs 55%39,5*%46 cm 15 kg
testing) 20T/Box (24pcs/Box) (0,1 cbm)
INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (for self Nasal Swab 5 500 50*34*33 11kg/
testing) (0,1 cbm)
INCP-802H COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) For Oral Fluid 1 480 55%39,5%46 cm 16,1 kg

Self-testing

(0.1cbm)




I\ ALL

MANTEST

SARS-CoV-2

Antigen Rapid Test
(Nasal Swabh)

EN: For Self-testing P1
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

DE: Test zur Eigenanwendung P13
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich)

ES: Para Autodiagnéstico P 26
Prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 (Hisopo Nasal)

c €1434 REF: INCP-502H

Number:146613700

Effective Date:2021-11-06




SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab)
Package Insert
For Self-testing

English
A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2
Nucleocapsid Protein antigens present in nasal swab
specimen.
For self-testing in vitro diagnostic use.
[INTENDED USE]
The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) is a
single-use test kit intended to detect the SARS-CoV-2 that
causes COVID-19 with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic
individuals meeting the case definition for COVID-19, and
to test asymptomatic individuals limited to contacts of
confirmed COVID-19 cases or probable cases and to
at-risk health workers.
Results are for the detection of SARS-CoV-2
Nucleocapsid protein Antigens. An antigen is generally
detectable in upper respiratory specimens during the
acute phase of infection. Positive results indicate the
presence of viral antigens, but clinical correlation with
patient history and other diagnostic information is
necessary to determine infection status.
Positive results are indicative of the presence of
SARS-CoV-2. Individuals who test positive should
self-isolate and seek additional care from their healthcare
provider. Positive results do not rule out bacterial infection
or co-infection with other viruses. Negative results do not
preclude SARS-CoV-2 infection. Individuals who test
negative and continue to experience COVID-like
symptoms should seek follow up care from their
healthcare provider.
[SUMMARY1
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19
is an acute respiratory infectious disease. People are
generally susceptible. Currently, the patients infected by
the novel coronavirus are the main source of infection;
asymptomatic infected people can also be an infectious
source. Based on the current epidemiological investigation,

1/40



the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days.
The main manifestations include fever, fatigue and dry
cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia
and diarrhea are found in a few cases®.
[PRINCIPLE]
The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) is a
qualitative membrane-based immunoassay for the
detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigens in
human swab specimen.
[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert
before performing the test.
For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use
after expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the
specimens or kits are handled.
Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the
buffer and avoid it contacting skin or eyes, rinse with
plenty of running water immediately if contacting.
Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding
areas of excess moisture. If the foil packaging is
damaged or has been opened, please do not use.
This test kit is intended to be used as a preliminary test
only and repeatedly abnormal results should be
discussed with doctor or medical professional.
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.
Keep out of the reach of children.
Test for children and young people should be used with
an adult.
Small children should be swabbed with the help of a
second adult.
Wash hands thoroughly before and after handling.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too little sample size
may lead to deviation of results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room
temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch.
2/40



The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.
[MATERIALS]
Materials Provided

« Test cassette « Package insert
« Sterile swab(CE0413, Medico Technology Co.,Ltd-Room
20lof Building 14th and Building 17th Hengyi
Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park, Longcheng
Street, Longgang district, Shenzhen, Guangdong, China —
EU Representative Wellkang Ltd. (www.CE-marking.eu) -
Enterprise Hub.NW Business Complex, 1 BeraghmoreRD.
Derry, BT 488SE, N.Ireland. UK) or (CE0197, Jiangsu
Changfeng Medical Industry Co., Ltd-Tougiao Town,
Guangling District, Yangzhou, Jiangsu 225109 China- EU
Representative Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124, Heidelberg, Germany)
« Extraction buffer * Biosafety bag

Materials required but not provided
« Timer

[PROCEDURE]

Wash your hands with soap and water for at least 20
seconds before and after test. If soap and water are not
available, use hand sanitizer with at least 60% alcohol.
Remove the cover of the tube with Extraction buffer
and place the tube in the tube holder in the box.

Nasal swab specimen Collection

1. Remove the sterile swab from the pouch.

2. Insert the swab into your nostril until you feel slight
resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly twist
the swab, rubbing it along the insides of your nostril for
5-10 times against the nasal wall.

Note:
This may feel uncomfortable. Do not insert the swab
any deeper if you feel strong resistance or pain.

3/40



When the nasal mucosa is damaged or bleeding, nasal
swab collection is not recommended.
If you are swabbing others, please wear a face mask.
With children, you may not need to insert the swab as
far into the nostril. For very young children, you may
need another person to steady the child’s head while
swabbing.

3. Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other
nostril.

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

1. Place the swab into the Extraction tube, ensure it is
touching the bottom and stir the swab to mix well.
Press the swab head against to the tube and rotate the
swab for 10-15 seconds.

2. Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the Extraction tube.
Place the swab in the biosafety bag.

3. Fit the tube tip onto the tube.

i 2 3

gl @l

Testing

1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch
and use it within one hour. Best results will be obtained
if the test is performed immediately after opening the
foil pouch.
Place the test cassette on a plat and level surface.

4740



2. Invert the specimen extraction tube and add 3 drops
of extracted specimen to the sample well(S) of the
test cassette and start the timer. Do not move the test
cassette during test developing.

3. Read the result at 15 minutes. Do not read the result

after 20 minutes.
<[A]¢ )
T 7l Positive
3 drops of extracted
¢
specmen c ; Negative
.
<[] )

Note: After test is completed, place all the components
into plastic Biosafety Bag and dispose according to local
regulation.

[READING THE RESULTS]

Please share your test result with your healthcare provider

and carefully follow your local CovID

guidelines/requirements.
POSITIVE:* Two colored lines appear.
One colored line should be in the control
region (C) and another colored line should
be in the Test region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test
line region (T) will vary based on the amount
of SARS-CoV-2 antigen present in the
sample. So any shade of color in the test
region (T) should be considered positive.

c A positive results means it is very likely
T you have COVID-19, but the positive

samples should be confirmed to reflect
this. Immediately go into self-isolation in
accordance with the local guidelines and
immediately  contact your general
practitioner/doctor or the local health
department in accordance with the
instructions of your local authorities. Your
test result will be checked by a PCR
confirmation test and you will be explained
the next steps.
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NEGATIVE: One colored line appears in
the control region (C). No apparent
colored line appears in the test line region
™.
You are unlikely to have COVID-19.
However, it is possible for this test to give
a negative result that is incorrect (a false
negative) in some people with COVID-19.
This means you could possibly still have
COVID-19 even though the test is
T negative.
In addition, you can repeat the test with a
new test kit. In case of suspicion, repeat
the test after 1-2 days, as the coronavirus
cannot be precisely detected in all phases
of an infection.
Even with a negative test result, distance
and hygiene rules must be observed,
migration/traveling, attending events and
etc. should follow your local COVID
guidelines/requirements.
INVALID: Control line fails to appear.
Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely
reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new
test or contact with a COVID-19 test
center.

[LIMITATIONS]

1. Performance was evaluated with nasal swab
specimens only, using the procedures provided in this
package insert.

2. The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
will only indicate the presence of SARS-CoV-2
antigens in the specimen.

3. If the test result is negative or non-reactive and clinical
symptoms persist, it is because the very early infection
virus may not be detected, It is recommended to test
again with a new kit or test with a molecular diagnostic
device to rule out infection in these individuals.

4. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection,
particularly in those who have been in contact with the
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virus. Follow-up testing with a molecular diagnostic
should be considered to rule out infection in these
individuals.

5. Positive results of COVID-19 may be due to infection
with non- SARS-CoV-2 coronavirus strains or other
interference factors.

6. Failure to follow these procedures may alter test
performance.

7. False negative results may occur if a specimen is
improperly collected or handled.

8. False negative results may occur if inadequate levels
of viruses are present in the specimen.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Clinical performance
The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was evaluated with
clinical nasal swab specimens whose status was
confirmed using RT-PCR. The sensitivity was calculated
for the range from high to low viral load. The results are
presented in the following tables.

RT-PCR, Ct<25

Positive Negative
SARS-CoV-2 [ positive 261 3
Antigen Rapid -
Test Negative 0 611
Total 261 614

Diagnostic sensitivity (Ct<25): 100% (98.9%-100%)*
Overall agreement (Ct<25): 99.7% (99.0% - 99.9%)*
Diagnostic specificity: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
RT-PCR, Ct<30

Positive Negative
SARS-CoV-2 | positive 335 3
Antigen Rapid -
Test Negative 1 611
Total 336 614

Diagnostic sensitivity (Ct<<30): 99.7% (98.4% - 99.9%)*
Overall agreement (Ct<-30): 99.6% (98.9% - 99.9%)*
Diagnostic specificity: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
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RT-PCR, Ct<<33

Positive Negative

SARS-CoV-2 [positive 381 3
Antigen Rapid -
Test Negative 4 611
Total 385 614

Diagnostic sensitivity (Ct<33): 99.0% (97.4% - 99.7%)*
Overall agreement (Ct<33): 99.3% (98.6% - 99.7%)*

Diagnostic specificity: 99.5% (98.6% - 99.9%)*
RT-PCR, Ct<36

Positive Negative

SARS-CoV-2 [psitive 423 3
Antigen Rapid -
Test Negative 12 611
Total 435 614

Diagnostic sensitivity (Ct<<36): 97.2% (95.2% - 98.6%)*
Overall agreement (Ct<<36): 98.6% (97.7% - 99.2%)*
Diagnostic specificity: 99.5% (98.6% - 99.9%)*

Ntz Trcre are 12 speomens wih vey low vl 0ad(C236), 8 of them were comecty
identified.

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was evaluated with
clinical nasal swab specimens from asymptomatic
individuals whose status was confirmed using RT-PCR.
The sensitivity was calculated for the range from high
to low viral load. The results are presented in the following
tables.

RT-PCR, Ct<<25

Positive Negative
SARS-CoV-2 [pogitive 20 1
Antigen Rapid -
Test Negative 0 99
Total 20 100

Diagnostic sensitivity (Ct<25): 100% (86.1% - 100%)*
Overall agreement (Ct<25): 99.2% (95.4% - 100%)*
Diagnostic specificity: 99.0% (94.6% - 100%)*
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RT-PCR, Ct<30
Positive Negative
SARS-CoV-2 [positive 64 1
Antigen Rapid -
Test Negative 0 99
Total 64 100
Diagnostic sensitivity (Ct<30): 100% (95.4% - 100%)*

Overall agreement (Ct<30): 99.4% (96.6% - 100%)*
Diagnostic specificity: 99.0% (94.

6% - 100%)*

RT-PCR, Ct<33
Positive Negative
SARS-CoV-2 [psitive 75 1
Antigen Rapid -
Test Negative 0 99
Total 75 100
Diagnostic sensitivity (Ct<33): 100% (96.1% - 100%)*

Overall agreement (Ct<33): 99.4% (96.9% - 100%)*
Diagnostic specificity: 99.0% (94.

6% - 100%)*

RT-PCR, Ct<38

SARS-CoV-2
Antigen Rapid
Test

Positive Negative
Positive 87 1
Negative 2 99
Total 89 100

Diagnostic sensitivity (Ct<38): 9

7.8% (92.1% - 99.7%)*

Overall agreement (Ct<38): 98.4% (95.4% - 99.7%)*
Diagnostic specificity: 99.0% (94.6% - 100%)*
*95% confidence interval
Cross-reactivity
Test results will not be affected by other respiratory
viruses and commonly encountered microbial flora and
low pathogenic coronaviruses listed in table below at
certain concentrations.

Description Test Level
Human coronavirus 229E 5x 10° TCIDsy/ml
Human coronavirus NL63 1x 10° TCIDso/ml
Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml
MERS coronavirus Florida 1.17x10° TCIDgy/ml
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Human coronavirus HKU1

1x 10° TCIDso/ml

Influenza A HIN1

3.16 x 10° TCIDs/ml

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

Influenza B

3.16 X 10° TCIDso/ml

Parainfluenza virus 2

1.58 x 107 TCIDgo/ml

Parainfluenza virus 3

1.58 x 10° TCIDso/ml

Respiratory syncytial virus

8.89 X 10° TCIDsy/ml

Adenovirus type 3

3.16 x 10" TCIDsy/ml

Adenovirus type 7

1.58 x 10° TCIDso/ml

Human Rhinovirus 2

2.81 x 10* TCIDso/ml

Human Rhinovirus 14

1.58 X 10° TCIDso/ml

Human Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCIDs/ml

Measles

1.58 x 10* TCID5o/ml

Mumps

1.58 x 10* TCIDso/ml

Arcanobacterium

1.0x10% org/ml

Candida albicans

1.0x10° org/ml

Corynebacterium 1.0x10° org/ml
Escherichia coli 1.0x10%rg/ml
Moraxella catarrhalis 1.0x10° org/ml
Neisseria lactamica 1.0x10° org/ml
Neisseria subflava 1.0x10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa

1.0x10% org/ml

Staphylococcus aureus
subspaureus

1.0x10%rg/ml

Staphylococcus epidermidis

1.0x10° org/ml

Streptococcus pneumoniae

1.0x10° org/ml

Streptococcus pygenes

1.0x10° org/ml

Streptococcus salivarius

1.0x10%org/ml

Streptococcus sp group F

1.0x10° org/ml

Interfering Substances
Test results will not be interfered by following substances

at certain concentrations:
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Substance | ©ON¢€M | gupstance | Concen-
tration tration
Whole Blood |  20ul/ml Oxynrlfetazoll 0.6mg/ml
Mucin 50ug/ml Pheny(leephnn 12mg/ml
Budesonide
Nasal Spray 200pl/ml Rebetol 4.5ug/ml
Dexaonr:eethas 0.8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolide 6.8ng/ml Tamiflu 1.1pg/ml
Mupirocin 12mg/ml | Tobramycin | 2.43mg/ml

[EXTRA INFORMATIONS]

1. How does the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
work?

The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2
antigens in self-collected swab specimens. A positive
result indicates SARS-CoV-2 antigens present in the
specimen.

2. When should the test be used?

SARS-CoV-2 antigen can be detected in acute respiratory
tract infection, it is recommended to run the test in
symptomatic individuals meeting the case definition for
COVID-19 (+Acute onset of fever, cough; or *Acute onset
of ANY THREE OR MORE of the following signs or
symptoms: Fever, cough, general weakness/fatigue,
headache, myalgia, sore throat, coryza, dyspnoea,
anorexia/nausea/vomiting, diarrhoea, altered mental
status.), and to test asymptomatic individuals limited to
contacts of confirmed COVID-19 cases or probable cases
and to at-risk health workers.

3. Can the result be incorrect?

The results are accurate as far as the instructions are
carefully respected.

Nevertheless, the result can be incorrect if inadequate
sampling volume or the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
gets wet before test performing, or if the number of
extraction buffer drops are less than 3 or more than 4.
Besides, due to immunological principles involved, there
exist the chances of false results in rare cases. A
consultation with the doctor is always recommended for
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such tests based on immunological principles.

4. How to interpret the test if the color and the
intensity of the lines are different?

The color and intensity of the lines have no importance for
result interpretation. The lines should only be
homogeneous and clearly visible. The test should be
considered as positive whatever the color intensity of the
test line is.

5. What do | have to do if the result is negative?

A negative result means that you are negative or that the
viral load is too low to be recognized by the test. However,
it is possible for this test to give a negative result that is
incorrect (a false negative) in some people with COVID-19.
This means you could possibly still have COVID-19 even
though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit. In
case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the
coronavirus cannot be precisely detected in all phases of
an infection. Distance and hygiene rules must still be
observed.

Even with a negative test result, distance and hygiene
rules must be observed, migration/traveling, attending
events and etc. should follow your local COVID
guidelines/requirements.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2
antigens. A positive results means it is very likely you have
COVID-19. Immediately go into self-isolation in
accordance with the local guidelines and immediately
contact your general practitioner / doctor or the local
health department in accordance with the instructions of
your local authorities. Your test result will be checked by a
PCR confirmation test and you will be explained the next
steps.
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SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest
(Nasenabstrich)
Beipackzettel
Test zur Eigenanwendung

Ein Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein-Antigenen in
Nasenabstrichproben.

Fur die In-vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung.

[VERWENDUNGSZWECK ]
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) ist
ein Einweg-Testkit zum Nachweis von SARS-CoV-2, das
COVID-19 verursacht, mittels einer selbst entnommenen
Nasenabstrichprobe. Der Test ist zur Untersuchung
folgender Personengruppen bestimmt: Symptomatische
Personen, die die Falldefinition fir COVID-19 erfiillen,
asymptomatische Personen, die Kontakt zu bestétigt oder
wahrscheinlich mit COVID-19 infizierten Personen hatten,
und medizinisches Personal.
Positive  Ergebnisse sind ein Hinweis auf das
Vorhandensein von SARS-CoV-2. Personen, die positiv
getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und eine
zusétzliche Behandlung durch ihren medizinischen
Betreuer in Anspruch nehmen. Positive Ergebnisse
schlieen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion
mit anderen Viren nicht aus. Negative Ergebnisse
schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen,
die  negativ  getestet  wurden und  weiterhin
COVID-ahnliche Symptome aufweisen, sollten sich an
ihren medizinischen Betreuer wenden.
[ZUSAMMENFASSUNG]
Die neuartigen Coronaviren gehdéren zur B-Gattung.
COVID-19 ist eine akute respiratorische
Infektionskrankheit fiir die Menschen generell anfallig sind.
Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen
Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle;
asymptomatische infizierte Personen konnen ebenfalls
eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen
epidemiologischen Untersuchung betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu
den Hauptmanifestationen gehdren Fieber, Midigkeit und
trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase,
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Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden in wenigen
Féallen® gefunden.
[GRUNDSATZ]
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich) ist
ein qualitativer membranbasierter Immunoassay zum
Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-
Antigenen in menschlichen Abstrichproben.
[VORSICHTSMASSNAHMEN]
Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser
Beipackzettel, bevor Sie den Test durchfuhren.
* Nur zum Selbsttest in vitro fir diagnostische Zwecke.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
* In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits
gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
Trinken Sie den Puffer im Kit nicht. Gehen Sie
vorsichtig mit dem Puffer um und vermeiden Sie den
Kontakt mit Haut oder Augen, spulen Sie ihn bei Kontakt
sofort mit reichlich flieRendem Wasser ab.
Lagern Sie den Puffer an einem trockenen Ort bei
2-30 °C (36-86 °F) und vermeiden Sie Bereiche mit
UbermaBiger Feuchtigkeit. Wenn die Folienverpackung
beschédigt ist oder geoffnet wurde, bitte nicht
verwenden.
Dieses Testkit ist nur als vorlaufiger Test gedacht, und
wiederholt abnormale Ergebnisse sollten mit einem Arzt
oder medizinischem Fachpersonal besprochen werden.
Halten Sie die angegebene Zeit strikt ein.
Verwenden Sie den Test nur einmal. Das Testfenster
der Testkassette darf nicht zerlegt und beriihrt werden.
Das Kit darf nicht eingefroren oder nach dem auf der
Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum verwendet
werden.
Auterhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Der Test fur Kinder und Jugendliche sollte in Begleitung
eines Erwachsenen verwendet werden.
Bei Kleinkindern sollten Abstriche mit Hilfe eines
zweiten Erwachsenen gemacht werden.
Waschen Sie sich vor und nach der Handhabung
grundlich die Hande.
Achten Sie darauf, dass eine angemessene Menge an
Proben fir den Test verwendet wird. Ein zu grof3er oder
zu kleiner Probenumfang kann zu
Ergebnisabweichungen fiihren.
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[LAGERUNG UND STABILITAT]
Lagern Sie den Test wie verpackt im versiegelten Beutel
bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 °C). Der Test ist
bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch im
versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
[MATERIALIEN]
Mitgeliefertes Material

« Test-Kassette « Beipackzettel
Steriler  Tupfer (CE0413, Medico  Technology
Co.,Ltd-Room 201of Building 14th and Building 17th
Hengyi Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park,
Longcheng Street, Longgang district, Shenzhen,
Guangdong, China - EU-Vertreter Wellkang Ltd.
(www.CE-marking.eu) - Enterprise Hub.NW Business
Complex, 1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE, N.Ireland.
UK) oder (CE0197, Jiangsu Changfeng Medical Industry
Co., Ltd-Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China - EU-Vertreter Llins Service &
Consulting GmbH, Obere Seegasse 34/2, 69124,
Heidelberg, Germany)
« Extraktionspuffer  « Biosicherheitsbeutel

Bendotigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
« Zeitschaltuhr
[VERFAHREN]
Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife fir
mindestens 20 Sekunden vor und nach dem Test. Wenn
Seife und Wasser nicht verfligbar sind, verwenden Sie ein
Handdesinfektionsmittel mit mindestens 60 % Alkohol.
Entfernen Sie den Deckel des Réhrchens mit dem
Extraktionspuffer und legen Sie das Réhrchen in den
Rohrchenhalter in der Box.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus dem Beutel.

2. Fuhren Sie den Tupfer in Ihr Nasenloch ein, bis Sie
einen leichten Widerstand spiren (ca. 2 cm in der
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Nase). Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben Sie
ihn an der Innenseite lhres Nasenlochs 5-10 Mal
gegen die Nasenwand.
Beachten Sie:
Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Fiihren Sie den
Tupfer nicht tiefer ein, wenn Sie starken Widerstand
oder Schmerzen spuren.
Wenn die Nasenschleimhaut beschéadigt ist oder blutet,
wird die Entnahme von Nasenabstrichen nicht
empfohlen.
Wenn Sie auf andere Menschen Tupfer, tragen Sie
bitte eine Gesichtsmaske. Bei Kindern miissen Sie den
Abstrichtupfer moglicherweise nicht so weit in das
Nasenloch einfiihren. Bei sehr kleinen Kindern
bendtigen Sie moglicherweise eine weitere Person, die
den Kopf des Kindes wéhrend der Abstrichentnahme
stutzt.

3. Entfernen Sie den Tupfer sanft.

4. Wiederholen Sie mit demselben Tupfer die Schritte 2
im anderen Nasenloch.

5. Ziehen Sie den tupfer zuriick.

x5 \

1 2

Probenvorbereitung

1. Legen Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen,
achten Sie darauf, dass er den Boden berihrt und
rihren Sie den Tupfer, um ihn gut zu mischen.
Driicken Sie den Tupferkopf gegen das Réhrchen und
drehen Sie den Tupfer fur 10-15 Sekunden.

2. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie den Tupferkopf
gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens
driicken.

Legen Sie den Tupfer in den Biosicherheitsheutel.

3. Stecken Sie die Rohrchenspitze auf das Rohrchen.

x5
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Testen

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten
Folienbeutel und verwenden Sie sie innerhalb einer
Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn
der Test unmitteloar nach dem Offnen des
Folienbeutels durchgefihrt wird.

Legen Sie die Testkassette auf eine flache und ebene
Oberflache.

2. Drehen Sie das Probenentnahmershrchen um und
geben Sie 3 Tropfen der extrahierten Probe in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette und starten
Sie den Timer. Bewegen Sie die Testkassette wahrend
der Testentwicklung nicht.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Lesen
Sie das Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr ab.

o[R]e
S| 5[L| Positiv
3 Tropfen der
extrahierten Probe c| -
cf N Negativ
T
= c c -
r@ T orefte

Beachten Sie:Legen Sie nach Beendigung des Tests alle

Komponenten in einen Plastikbeutel fur

biosicherheitsbeutel und entsorgen Sie sie gemaR den

ortlichen Vorschriften.

[INTERPRETATION DER RESULTATE]

Bitte teilen Sie lhr Testergebnis Ihrem medizinischen
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Betreuer mit und befolgen Sie sorgféltig die lokalen
COVID-Richtlinien/ Anforderungen.
POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige
Linien. Eine farbige Linie sollte sich in der
Kontrollregion (C) und eine andere farbige
Linie in der Testregion (T) befinden.
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe in der
Testlinienregion (T) variiert je nach der
Menge des in der Probe vorhandenen
SARS-CoV-2-Antigens. Daher sollte jede
Farbschattierung in der Testregion (T) als
positiv angesehen werden.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie
hdéchstwahrscheinlich COVID-19 haben, aber
die positiven Proben sollten bestatigt werden,
um dies widerzuspiegeln. Begeben Sie sich
sofort in Selbstisolation geméaR den ortlichen
T Richtlinien und kontaktieren Sie umgehend
lhren Hausarzt/Arzt oder das ortliche
Gesundheitsamt geméa den Anweisungen
lhrer értlichen Behorden. Ihr Testergebnis
wird durch einen PCR-Bestétigungstest
Uberprift und lhnen werden die nachsten
Schritte erklart
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in
der Kontrollregion ©). In der
Testlinienregion  (T)  erscheint  keine
erkennbare farbige Linie.
Es ist unwahrscheinlich, dass Sie COVID-19
haben. Es ist jedoch méglich, dass dieser
Test bei einigen Personen mit COVID-19 ein
falsches negatives Ergebnis (ein falsches
Negativ) ergibt. Das bedeutet, dass Sie
moglicherweise trotzdem COVID-19 haben,
obwohl der Test negativ ist.
Dariiber hinaus kénnen Sie den Test mit
einem neuen Testkit wiederholen.
Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test
nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht in
allen Phasen einer Infektion exakt
nachgewiesen werden kann.
Auch bei negativem Testergebnis missen
Abstands- und Hygieneregeln eingehalten
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werden, Migration/Reisen, Teilnahme an
Veranstaltungen usw. sollten lhren lokalen
COVID-Richtlinien/Anforderungen folgen.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint
nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder
falsche  Verfahrenstechniken sind  die
wahrscheinlichsten ~ Grunde  fur  das
Ausbleiben der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie
das Verfahren und wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Test oder wenden Sie sich
an ein COVID-19-Testzentrum.

[EINSCHRANKUNGEN]

1.

Die Leistung wurde nur mit nasalen Abstrichproben
unter Verwendung der in dieser Beipackzettel
angegebenen Verfahren bewertet.

. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich)

zeigt nur das Vorhandensein von
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an.

. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist

und die klinischen Symptome fortbestehen, kann es
sein, dass das sehr frilhe Infektionsvirus nicht erkannt
wird. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit
zu wiederholen oder mit einem molekularen
Diagnosegerat zu testen, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschlieen.

. Negative Ergebnisse schlieRen eine

SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei
Personen, die mit dem Virus in Kontakt waren. Ein
Folgetest mit einem molekularen Diagnostikum sollte
in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei
diesen Personen auszuschlieBen.

. Positive Ergebnisse von COVID-19 kénnen auf eine

Infektion mit
Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stémmen oder
andere Storfaktoren zuriickzufiihren sein.

. Die Nichteinhaltung dieser Verfahren kann die

Testleistung verandern.

. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn

eine Probe nicht ordnungsgemaR gesammelt oder
behandelt wird.

. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn in

der Probe unzureichende Mengen an Viren vorhanden
sind.
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[LEISTUNGSMERKMALE]
Klinische Leistung

Der  SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ~ wurde — mit
klinischen Nasenabstrichproben evaluiert, deren Status
mittels RT-PCR-Tests bestatigt wurde. Die Sensitivitat
wurde fur den Bereich von hoher bis niedriger Viruslast
berechnet. Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen
dargestellt.

RT-PCR, Ct<25

Positiv Negativ
SARS-Cov-2-Anti| Positiv_| 261 3
gen-Schnelltest | Negativ 0 611
Summe 261 614

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 25): 100 % (98,9 %100 %)*
Gesamtuibereinstimmung (Ct < 25): 99,7 % (99,0 %-99,9 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %—99,9 %)*

RT-PCR, Ct <30

Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Anti| Positiv 335 3
gen-Schnelltest Negativ 1 611
Summe 336 614

Diagnostische Sensitivitét (Ct < 30): 99,7 % (98,4 %—99,9 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 30): 99,6 % (98,9 %—99,9 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %—-99,9 %)*

RT-PCR, Ct<33

Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Anti| Positiv 381 3
gen-Schnelltest | Negativ 4 611
Summe 385 614

Diagnostische Sensitivitit (Ct < 33): 99,0 % (97,4 %-99,7 %)*
Gesamtuibereinstimmung (Ct < 33): 99,3 % (98,6 %—99,7 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*
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RT-PCR, Ct < 36
Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Anti | Positiv 423 3
gen-Schnelltest | Negativ 12 611
Summe 435 614

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 36): 97,2 % (95,2 %—98,6 %)*

Gesamtiibereinstimmung (Ct < 36): 98,6 % (97,7 %-99,2 %)*

Diagnostische Spezifitat: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*

Hinvie: 12 Proben erhaten eine seh gerge Viuslst (C1236). 8 davon wurcen korrkt
i

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde anhand
Kklinischer Nasenabstrichproben asymptomatischer
Personen ausgewertet, deren Status mittels
RT-PCR-Tests bestéatigt wurde. Die Sensitivitat wurde fiir
den Bereich von hoher bis niedriger Viruslast berechnet.
Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen dargestellt.

RT-PCR, Ct <25
Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Anti | _Positiv 20 1
gen-Schnelltest | Negativ 0 99
Summe 20 100

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 25): 100 % (86,1 %—100 %)*

Gesamtuibereinstimmung (Ct < 25): 99,2 % (95,4 %—100 %)*

Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %—100 %)*

RT-PCR, Ct <30

Positiv Negativ
1

SARS-CoV-2-Anti Positiv 64
gen-Schnelltest Negativ 0 99
Summe 64 100

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 30): 100 % (95,4 %100 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 30): 99,4 % (96,6 %—100 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %100 %)*
RT-PCR, Ct <33

Positiv_| Negativ

SARS-CoV-2-Anti Positiv 75 1
gen-Schnelltest Negativ 0 99
Summe 75 100

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 33): 100 % (96,1 %—-100 %)*
Gesamtuibereinstimmung (Ct < 33): 99,4 % (96,9 %100 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %—100 %)*
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RT-PCR, Ct <38
Positiv Negativ
SARS-CoV-2-Anti Positiv 87 1
gen-Schnelltest Negativ 2 99
Summe 89 100

Diagnostische Sensitivitat (Ct < 38): 97,8 % (92,1 %-99,7 %)*
Gesamtiibereinstimmung (Ct < 38): 98,4 % (95,4 %-99,7 %)*
Diagnostische Spezifitat: 99,0 % (94,6 %—100 %)*

*95% Konfidenzintervall

Kreuzreaktivitat
Die Testergebnisse werden durch andere respiratorische
Viren und héaufig vorkommende mikrobielle Flora sowie
niedrig pathogene Coronaviren, die in der Tabelle unten
aufgefiihrt sind, bei bestimmten Konzentrationen nicht

beeinflusst.

Beschreibung

Test Level

Humanes Coronavirus 229E

5x 10° TCIDs/ml

Humanes Coronavirus NL63

1x 10° TCIDs/ml

Humanes Coronavirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

MERS-Coronavirus Florida

1,17x10* TCIDgo/ml

Humanes Coronavirus HKU1

1x 10° TCIDgo/ml

Influenza A HIN1

3,16 x 10° TCIDsy/ml

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

Influenza B

3,16 x 10° TCIDsy/ml

Parainfluenza-Virus 2

1,58 x 10’ TCIDg/ml

Parainfluenza-Virus 3

1,58 x 10° TCIDs/ml

Respiratorisches Synzytial-Virus

8,89 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus Typ 3

3,16 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus Typ 7

1,58 x 10° TCIDg/ml

Humanes Rhinovirus 2

2,81 x 10" TCIDso/ml

Humanes Rhinovirus 14

1,58 x 10° TCIDgy/ml

Humanes Rhinovirus 16

8,89 x 10° TCIDso/ml

Masern

1,58 x 10* TCIDgy/ml

Mumps

1,58 x 10* TCIDs/ml
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Arkanobakterium 1,0x10°%rg/ml
Candida albicans 1,0x10%rg/ml
Corynebakterium 1,0x10°%rg/ml
Escherichia coli 1,0x10%rg/ml
Moraxella catarrhalis 1,0x10°%rg/ml
Neisseria lactamica 1,0x10%rg/ml
Neisseria subflava 1,0x10°%rg/ml
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10%rg/ml
Staphylococcus aureus 1,0x10%rg/m
subspaureus
Staphylococcus epidermidis 1,0x10%0rg/ml
Streptokokkus pneumoniae 1,0x10%rg/ml
Streptokokkus pygenes 1,0x10%rg/ml
Streptokokkus salivarius 1,0x10%rg/ml
Streptococcus sp Gruppe F 1,0x10%0rg/ml

Storende Substanzen
Die Testergebnisse werden durch folgende Substanzen in

b 1 Konzentrationen nicht beeintréchtigt:

Substanz zerﬁ?gt-ion Substanz zerﬁ?gt-ion
Vollblut 20ul/ml  |Oxymetazolin| 0,6mg/ml
Mucin 50ug/ml | Phenylephrin|  12mg/ml
,\'f;sd;ss"p”rfy 200uimi | Rebetol | 45ug/mi
Dexamethason| 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolid 6,8ng/ml Tamiflu 1,1ug/ml
Mupirocin 12mg/ml | Tobramycin | 2,43mg/ml

[ZUSATZLICHE INFORMATIONEN]

1. Wie funktioniert der SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest?

Der Test dient dem qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen in selbst  gesammelten
Abstrichproben.  Ein positives Ergebnis zeigt an, dass
SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vorhanden sind.
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2. Wann sollte der Test verwendet werden?

Das SARS-CoV-2-Antigen kann bei einer akuten
Atemwegsinfektion nachgewiesen werden. Es wird
empfohlen, den Test bei folgenden Personengruppen
durchzufiihren:  Symptomatische Personen, die die
Falldefinition fur COVID-19 erfiillen (Akutes Einsetzen
von Fieber, Husten, oder <Akutes Einsetzen von
MINDESTENS DREI der folgenden Anzeichen oder

Symptome: Fieber, Husten, allgemeine
Schwéche/Mudigkeit, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Halsschmerzen, Schnupfen, Atemnot,

Appetitlosigkeit/Ubelkeit/Erbrechen, Durchfall, veranderte
Bewusstseinslage), asymptomatische Personen, die
Kontakt zu bestatigt oder wahrscheinlich mit COVID-19
infizierten Personen hatten, und medizinisches Personal.
3. Kann das Ergebnis falsch sein?

Das Ergebnis ist nur dann genau, die Anweisungen
sorgfaltig befolgt werden.Dennoch kann das Ergebnis
falsch sein, wenn das Probenahmevolumen unzureichend
ist oder der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest vor der
Testdurchfiihrung nass wird, oder wenn die Anzahl der
Extraktionspuffertropfen weniger als 3 oder mehr als 4
betragt.

AuBerdem besteht aufgrund des immunologischen
Prinzips in seltenen Féllen die Moglichkeit eines falschen
Ergebnisses. Bei solchen Tests, die auf immunologischen
Prinzipien beruhen, wird immer eine Riicksprache mit dem
Arzt empfohlen.

4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe
und die Intensitét der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und die Intensitat der Linien haben keine
Bedeutung fir die Ergebnisinterpretation. Die Linien
sollten nur homogen und deutlich sichtbar sein. Der Test
sollte unabhéngig von der Farbintensitat der Testlinie als
positiv gewertet werden.

5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ sind
oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt
zu werden. Es ist jedoch mdglich, dass dieser Test bei
einigen Personen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis
(ein falsches Negativ) ergibt. Das bedeutet, dass Sie
moglicherweise trotzdem COVID-19 haben, obwohl der
Test negativ ist.
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Dariiber hinaus konnen Sie den Test mit einem neuen
Testkit wiederholen. Wiederholen Sie im Verdachtsfall den
Test nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen
Phasen einer Infektion exakt nachgewiesen werden kann.
Abstands- und Hygienevorschriften missen weiterhin
eingehalten werden.

Auch bei negativem Testergebnis mussen Abstands- und
Hygieneregeln eingehalten werden, Migration/Reisen,
Teilnahme an Veranstaltungen usw. sollten Ihren lokalen
COVID-Richtlinien/Anforderungen folgen.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
Ein positives Ergebnis bedeutet das Vorhandensein von
SARS-CoV-2-Antigenen. Ein positives Ergebnis bedeutet,
dass Sie mit hoher Wahrscheinlichkeit COVID-19 haben.
Begeben Sie sich sofort in Selbstisolation gemaR den
ortlichen Richtlinien und kontaktieren Sie umgehend Ihren
Hausarzt/Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt geman
den Anweisungen lhrer ortlichen Behorden. Ihr
Testergebnis wird durch einen PCR-Bestatigungstest
uberprift und Ihnen werden die nachsten Schritte erklart.
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Prueba rapida del antigeno del
SARS-CoV-2 (Hisopo Nasal)
Prospecto del envase
Para Autodiagnéstico

Prueba répida para la deteccién cualitativa de los
antigenos de la proteina de la nucleocépside del
SARS-CoV-2, que se encuentran presentes en una
muestra de hisopo nasal.

Para uso de diagnéstico in vitro de autodiagndéstico.
[USO PREVISTO]

La prueba répida de antigenos del SARS-CoV-2 (hisopo
nasal) es un kit de prueba de un solo uso disefiado para
detectar el SARS-CoV-2 que causa la COVID-19 con
muestras de hisopo nasal recogidas por uno mismo. La
prueba se ha diseflado para su uso en personas
sintomaticas que cumplen con la definicién de caso de
COVID-19, en personas asintomaticas que han estado en
contacto con casos confirmados de COVID-19 o casos
probables y en trabajadores sanitarios de riesgo.

Los resultados corresponden a la deteccién de los
antigenos de la proteina de la nucleocapside del
SARS-CoV-2. El antigeno es generalmente detectable en
las muestras de las vias respiratorias superiores durante
la fase aguda de la infeccién. Los resultados positivos
indican la presencia de antigenos virales, pero es
necesaria la correlacion clinica con la historia del paciente
y otra informacién diagnéstica para determinar el estado
de la infeccion.

Los resultados positivos indican la presencia del
SARS-CoV-2. Las personas con resultados positivos
deben autoaislarse y requieren atencién adicional de su
profesional de la salud. Los resultados positivos no
descartan una infeccién bacteriana o una coinfeccién con
otros virus. Los resultados negativos no excluyen la
infeccion por el SARS-CoV-2. Las personas con
resultados negativos que sigan experimentando sintomas
similares a los de la COVID deben ser supervisados por
parte de un profesional de la salud.
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[RESUMEN]

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B.
COVID-19, una enfermedad infecciosa respiratoria aguda
a la cual las personas son generalmente susceptibles.En
la actualidad, los pacientes infectados por el nuevo
coronavirus son la principal fuente de contagio; las
personas infectadas asintomaticas también pueden ser
una fuente infecciosa. Segin la investigacion
epidemiolégica actual, el periodo de incubacién es de 1 a
14 dias, la mayoria de 3 a 7 dias.Las principales
manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En unos
pocos casos se observa congestién nasal, secreci6n
nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.
[DESCRIPCION]

La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 (hisopo
nasal) es un inmunoensayo -cualitativo basado en
membrana para la deteccién de antigenos de la proteina
de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de
hisopo humano.

[PRECAUCIONES]

Lea toda la informacién de este prospecto del envase
antes de realizar la prueba.

Para uso de autodiagnéstico in vitro. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan
las muestras o los kits.

No beba el tampén del kit. Manipule con cuidado el
tampén y evite que entre en contacto con la piel o los
0jos; en caso de contacto, enjuague inmediatamente
con abundante agua corriente.
Almacenar en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F) y
evitar zonas con exceso de humedad. Si el envase de
aluminio esta daifado o ha sido abierto, no lo utilice.
Este kit de prueba esta destinado a ser utilizado sélo
como una prueba preliminar y los resultados
repetidamente anormales deben ser consultados con el
médico o profesional médico.

Respete estrictamente el tiempo indicado.

Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni toque las
ventanas del casete de la prueba.

El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la
fecha de caducidad impresa en el envase.
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Mantener fuera del alcance de los nifios.

La prueba en nifios y jévenes debe utilizarse con un

adulto.

En nifios pequefios la prueba debe realizarse con la

ayuda de otro adulto.

Lavese bien las manos antes y después de la

manipulacion de la prueba.

Asegurese de que se utiliza una cantidad adecuada de

muestras para la prueba. Una cantidad de muestra

demasiado grande o demasiado pequefia puede

provocar una variaciéon de los resultados.
[ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION]
Almacenar tal y como se envasa en la bolsa sellada a
temperatura ambiente o refrigerada (2-30 °C). La prueba
se conserva hasta la fecha de caducidad impresa en la
bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa
sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar fuera
de la fecha de caducidad.

[MATERIALES]
Material suministrado
« Casete de prueba « Prospecto del envase

Hisopo estérii (CE0413, Medico Technology
Co.,Ltd-Room 201of Building 14th and Building 17th
Hengyi Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park,
Longcheng Street, Longgang district, Shenzhen,
Guangdong, China — Representante de la UE Wellkang
Ltd. (www.CE-marking.eu) - Enterprise Hub.NW
Business Complex, 1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE,
N.Ireland. UK) o (CE0197, Jiangsu Changfeng Medical
Industry Co., Ltd-Tougiao Town, Guangling District,
Yangzhou, Jiangsu 225109 China- Representante de la
UE Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124, Heidelberg, Germany)
« Tampon de extraccion « Bolsa de bioseguridad
Materiales necesarios pero no proporcionados
« Temporizador
[PROCEDIMIENTO]
Lavese las manos con agua y jabén durante al menos 20
segundos antes y después de la prueba. Si no se dispone
de agua y jabon, utilizar desinfectante de manos con al
menos un 60% de alcohol.
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Retire la cubierta del tubo con tamp6n de extraccion y
coloque el tubo en el soporte de tubos de la caja.

Recogida de muestras de hisopo nasal

1.
2.

3
4.

5.

Saque el hisopo estéril de la bolsa.

Introduzca el hisopo en la fosa nasal hasta que sienta
una ligera resistencia (aproximadamente 2 cm por
encima de la nariz). Gire lentamente el hisopo,
frotandolo a lo largo del interior de la fosa nasal de 5 a
10 veces contra la pared nasal.

Nota:

Esto puede llegar a ser incdmodo. No introduzca el
hisopo a mayor profundidad si siente una fuerte
resistencia o dolor.

Cuando la mucosa nasal est4 dafiada o sangra, no se
recomienda recoger la muestra hisopo nasal.

Utilice una mascarilla, si va a realizar la toma de
muestras a otras personas. En el caso de los nifios, es
posible que no sea necesario introducir el hisopo tan
profundamente en la fosa nasal. En el caso de los
nifios muy pequefios, es posible que necesite que otra
persona sostenga la cabeza del nifio mientras se
realiza el hisopado.

Retire el hisopo suavemente.

Con el mismo hisopo, repita el paso 2 en la otra fosa
nasal.

Retire el hisopo.

Preparacion de la muestra

1.

Coloque el hisopo en el tubo de extraccion, asegurese
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de que esta tocando el fondo y agite el hisopo para
que se mezcle bien. Presione la cabeza del hisopo
contra el tubo y girelo de 10-15 segundos.

2. Retire el hisopo mientras aprieta la cabeza del hisopo
contra el interior del tubo de extraccién.
Coléquelo en la bolsa de bioseguridad.

3. Colocar la punta del tubo en el tubo.

Prueba

1. Saque el casete de prueba de la bolsa de aluminio
sellada y utilicelo antes de que transcurra una hora.
Los mejores resultados se obtienen si la prueba se
realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de
aluminio.

Coloque el casete de prueba en una superficie plana y
nivelada.

2. Invierta el tubo de extraccion de la muestra y afiada 3
gotas de la muestra extraida al pocillo de la
muestra (S) del casete de prueba y ponga en marcha
el temporizador. No mueva el casete de prueba
durante el revelado de la prueba.

3. Lea el resultado a los 15 minutos. No lea el
resultado luego de transcurridos 20 minutos.

C
T
3 gotas de muestra
extraida c '
c ; Negativo
— |5 —
A1 5L | nvaiido
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Nota: Una vez finalizada la prueba, coloque todos los
componentes en una bolsa de bioseguridad de plastico y
deséchelos de acuerdo con la normativa local.
[LECTURA DE LOS RESULTADOS]

Comparta el resultado de la prueba con su profesional de
la salud y siga cuidadosamente las directrices/requisitos
locales de COVID.

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de color.
Una linea de color debe estar en la region de
control (C) y otra linea de color debe estar en
la regién de prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color en la regién
de la linea de prueba (T) variara en funcién
de la cantidad de antigeno SARS-CoV-2
presente en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color en la regién de la
prueba (T) debe considerarse positivo.
Un resultado positivo significa que es muy
T probable que tenga COVID-19, pero las
muestras positivas deben ser confirmadas
para demostrarlo. Aislese inmediatamente
de acuerdo con las directrices locales y
péngase en contacto inmediatamente con su
médico de cabecera o con el departamento
de salud local de acuerdo con las
instrucciones de las autoridades locales. El
resultado de su prueba se comprobarad
mediante una prueba de confirmacién de la
PCRy se le explicaran los siguientes pasos

NEGATIVO: Aparece una linea de color en
la regiéon de control (C). No aparece
ninguna linea de color aparente en la regién
de la linea de prueba (T).

Es poco probable que usted tenga
COVID-19. Sin embargo, es posible que esta
prueba dé un resultado negativo incorrecto
(un falso negativo) en algunas personas con
COVID-19. Esto significa que es posible que
usted tenga COVID-19 aunque la prueba sea
negativa.
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Adicionalmente, puede repetir la prueba con
un nuevo kit de prueba. En caso de
sospecha, repita la prueba al cabo de uno o
dos dias, ya que el coronavirus no puede
detectarse con precision en todas las fases
de una infeccion.

Incluso con un resultado negativo de la
prueba, deben respetarse las normas de
distancia e higiene, la migracién/viaje, la
asistencia a eventos, etc. deben seguir las
directrices/requisitos locales de COVID.

INVALIDO: La linea de control no aparece.
Un volumen de muestra insuficiente o unas
técnicas de procedimiento incorrectas son
las razones mas probables del fracaso de la
linea de control. Revise el procedimiento y
repita la prueba con una nueva prueba o
contacte con un centro de pruebas
COVID-19.

[LIMITACIONES]

1.

N

w

El rendimiento se evalué Gnicamente con muestras de
hisopos nasales, utilizando los procedimientos
proporcionados en este prospecto del envase.

La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2
(hisopo nasal) s6lo indicaré la presencia de antigenos
del SARS-CoV-2 en la muestra.

. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y

los sintomas clinicos persisten, es porque puede no
detectarse el virus de la infeccion muy temprana. Se
recomienda volver a realizar la prueba con un nuevo kit o
con un dispositivo de diagnéstico molecular para
descartar la infeccion en estas personas.

Los resultados negativos no descartan la infeccién por
el SARS-CoV-2, sobre todo en quienes han estado en
contacto con el virus. Debe considerarse la posibilidad
de realizar pruebas de seguimiento con un dispositivo
de diagnéstico molecular para descartar la infeccion
en estas personas.

Los resultados positivos de COVID-19 pueden
deberse a la presencia de cepas de coronavirus no
relacionadas con el SARS-CoV-2 o a otros factores de
interferencia.
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6. El incumplimiento de estos procedimientos puede
alterar el rendimiento de la prueba.

7. Pueden producirse resultados falsos negativos si la
muestra se recoge o manipula de forma incorrecta.

8. Pueden producirse resultados falsos negativos si hay
niveles inadecuados de virus en la muestra.

[ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]
Rendimiento clinico
La prueba rapida de antigenos del SARS-CoV-2 se evalud
con muestras de hisopos nasales clinicos cuyo estado se
confirmé mediante RT-PCR. La sensibilidad se calculé
para la tasa de concentracién virica alta a baja. Los
resultados se muestran en las siguientes tablas.

RT-PCR, Ct <25

Prueba rapida Positivo Negativo
de antigenos|Positivo 261 3

del Negativo 0 611
SARS-CoV-2 Towl ol oia

Sensibilidad diagnéstica (Ct <25): 100 % (98,9 % - 100 %)*
Concordancia general (Ct <25): 99,7 % (99,0 % - 99,9 %)*
Especificidad de diagnéstico: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

RT-PCR, Ct <30
Positivo Negativo

Prueba réapida

de antigenos|Positivo 335 3
giIRS Cov-2 Negativo 1 611
“COV-2 Total 336 614

Sensibilidad diagnéstica (Ct <30): 99,7 % (98,4 % - 99,9 %)*
Concordancia general (Ct <30): 99,6 % (98,9 % - 99,9 %)*
Especificidad de diagndstico: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*
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RT-PCR, Ct <33
Positivo Negativo

Prueba réapida

de antigenos|Positivo 381 3
del Negativo 4 611
SARSCOV-2 Iroral 385 614

Sensibilidad diagnéstica (Ct 33): 99,0 % (97,4 % - 99,7 %)*
Concordancia general (Ct £33): 99,3 % (98,6 % - 99,7 %)*
Especificidad de diagndstico: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*
RT-PCR, Ct <36

f Positi Negati
Prueba I’éplda — ositivo egativo
de antigenos|Positivo 423 3
del Negativo |12 611
SARS-CoV-2 [ e o

Sensibilidad diagnéstica (Ct <36): 97,2 % (95,2 % - 98,6 %)*
Concordancia general (Ct <36): 98,6 % (97,7 % - 99,2 %)*
Especificidad de diagndstico: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

Nota: Hay 12 muestias con na concentracion vica muy baja (Ct236); 8 de ellas se
identificaron corectamente.

La prueba rapida de antigenos del SARS-CoV-2 se evalu6é
con muestras de hisopos nasales clinicos de personas
asintomaticas cuyo estado se confirmé mediante RT-PCR.
La sensibilidad se calculé para la tasa de concentracion
virica alta a baja. Los resultados se muestran en las
siguientes tablas.

RT-PCR, Ct <25

£ Positivo Negativo
Prueba rapida — 9
de antigenos|Positivo 20 1
del ) Negativo [0 99
SARS-CoV- Towl 2 00

Sensibilidad diagnostica (Ct <25): 100 % (86,1 % - 100 %)*
Concordancia general (Ct £25): 99,2 % (95,4 % - 100 %)*
Especificidad de diagnéstico: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*
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RT-PCR, Ct <30

Prueba réapida
de antigenos
del
SARS-CoV-2

Positivo Negativo

Positivo 64 1
Negativo 0 99
Total 64 100

Sensibilidad diagnéstica (Ct <30):

Concordancia general (Ct <30): 99,4 % (96,6 % - 100 %)*
Especificidad de diagndstico: 99,0

100 % (95,4 % - 100 %)*

% (94,6 % - 100 %)*

RT-PCR, Ct <33

Prueba répida
de antigenos
del
SARS-CoV-2

Positivo Negativo

Positivo 75 1
Negativo 0 99
Total 75 100

Sensibilidad diagnéstica (Ct <33):

Concordancia general (Ct <33): 99,4 % (96,9 % - 100 %)*
Especificidad de diagndstico: 99,0

100 % (96,1 % - 100 %)*

% (94,6 % - 100 %)*

RT-PCR, Ct <38

Prueba rapida
de antigenos
del
SARS-CoV-2

Positivo Negativo

Positivo 87 1
Negativo 2 99
Total 89 100

Sensibilidad diagnéstica (Ct <38): 97,8 % (92,1 % - 99,7 %)*

Concordancia general (Ct <38): 98,4 % (95,4 % - 99,7 %)*
Especificidad de diagndstico: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*
*95% de intervalo de confianza

Reactividad

cruzada

Los resultados de la prueba no se veran afectados por
otros virus respiratorios y la flora microbiana cominmente
encontrada, asi como por los coronavirus de baja
patogenicidad enumerados en la tabla siguiente en
determinadas concentraciones.

Descripcién

Nivel de la prueba

Coronavirus humano 229E

5x 10° TCIDs/ml

Coronavirus humano NL63

1x 10° TCIDgo/ml

Coronavirus humano OC43

1 x 10° TCIDso/ml
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Coronavirus MERS Florida

1,17x10* TCIDso/ml

Coronavirus humano HKU1

1x 10° TCIDgo/ml

Gripe A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml
Gripe A H3N2 1 x 10° TCIDsy/ml
Gripe B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Virus de la parainfluenza 2

1,58 x 10’ TCIDgo/ml

Virus de la parainfluenza 3

1,58 x 10° TCIDgy/ml

Virus respiratorio sincitial

8,89 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus tipe 3

3,16 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus tipe 7

1,58 x 10° TCIDgy/m

Rinovirus humano 2

2,81 x 10° TCIDgo/ml

Rinovirus humano 14

1,58 x 10° TCIDg/ml

Rinovirus humano 16

8,89 X 10° TCIDsy/ml

Sarampién

1,58 x 10* TCIDgo/ml

Paperas

1,58 x 10° TCIDgy/m

Arcanobacterium

1,0x10%rg/ml

Candida albicans

1,0x10%0rg/ml

Corynebacterium 1,0x10%rg/ml
Escherichia coli 1,0x10%rg/ml
Moraxella catarrhalis 1,0x10%rg/ml
Neisseria lactamica 1,0x10%rg/ml
Neisseria subflava 1,0x10%rg/ml
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10%rg/ml
Staphylococcus aureus 1,0x10%rg/m

subspaureus

Staphylococcus epidermidis

1,0x10%rg/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0x10%0rg/ml

Streptococcus pygenes

1,0x10%rg/ml

Streptococcus salivarius

1,0x10%0rg/ml

Streptococcus sp grupo F

1,0x10%rg/ml
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Sustancias que interfieren
Los resultados de la prueba no se veran interferidos por
las siguientes sustancias a determinadas
concentraciones:

sustancia | S°"8" | systancia Con-
tracion centracion

Sangre total 20pl/ml__|Oximetazolina| 0,6mg/ml
Mucina 50ug/ml Fenilefrina 12mg/ml
SSEQSEZSZ. 200uiml | Rebetol | 4,5ug/mi
Dexametasona| 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolida 6,8ng/ml Tamiflu 1,1pg/ml
Mupirocina 12mg/ml | Tobramicina | 2,43mg/ml

[INFORMACION EXTRA]

1. Cémo funciona la prueba répida del antigeno del
SARS-CoV-2?

La prueba se utiliza para la deteccién cualitativa de
antigenos del SARS-CoV-2 en muestras de hisopos
recolectadas por ellos mismos. Un resultado positive
indica la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la
muestra.

2. Cuéando debe utilizarse la prueba?

El antigeno del SARS-COV-2 se puede detectar en una
infeccién respiratoria grave. Se recomienda realizar la
prueba a personas sintomaticas que cumplen con la
definicién de caso de COVID-19 (-aparicién repentina de
fiebre, tos o +aparicién repentina de TRES O MAS de los
siguientes signos y sintomas: fiebre, tos, debilidad
general/fatiga, dolor de cabeza, mialgia, dolor de garganta,
rinitis,  disnea, anorexia/nduseas/vomitos, diarrea y
alteraciones del estado mental), a personas asintomaticas
que han estado en contacto con casos confirmados de
COVID-19 o casos probables y a trabajadores sanitarios
de riesgo.

3. El resultado puede ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten las
instrucciones.

No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el
volumen de la muestra es inadecuado o si la prueba
rapida del antigeno del SARS-CoV-2 se moja antes de
realizar la prueba, o si el nimero de gotas de tampén de
extraccion es inferior a 3 o superior a 4.
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Ademés, debido a los principios inmunolégicos implicados,
existe la posibilidad de obtener resultados falsos en casos
raros. Siempre se recomienda una consulta con el médico
para estas pruebas basadas en principios inmunolégicos.
4. Cémo interpretar la prueba si el color y la
intensidad de las lineas son diferentes?

El color y la intensidad de las lineas no tienen importancia
para la interpretacién de los resultados. Las lineas s6lo
deben ser homogéneas y claramente visibles. La prueba
debe considerarse positiva sea cual sea la intensidad del
color de la linea de la prueba.

5. Qué tengo que hacer si el resultado es negativo?
Un resultado negativo significa que es negativo o que la
carga viral es demasiado baja para ser reconocida por la
prueba. Sin embargo, es posible que esta prueba dé un
resultado negativo incorrecto (un falso negativo) en
algunas personas con COVID-19. Esto significa que es
posible que usted tenga COVID-19 aunque la prueba sea
negativa.

Adicionalmente, puede repetir la prueba con un nuevo kit
de prueba. En caso de sospecha, repita la prueba al cabo
de uno o dos dias, ya que el coronavirus no puede
detectarse con precision en todas las fases de una
infeccién. Hay que seguir respetando las normas de
distancia e higiene.

Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben
respetarse las normas de distancia e higiene, la
migracion/viaje, la asistencia a eventos, etc. deben seguir
las directrices/requisitos locales de COVID.

6. Qué tengo que hacer si el resultado es positivo?

Un resultado positivo significa la presencia de antigenos
del SARS-CoV-2. Un resultado positivo significa que es
muy probable que tenga COVID-19. Péngase
inmediatamente en autoaislamiento de acuerdo con las
directrices locales y péngase inmediatamente en contacto
con su médico de cabecera / médico o el departamento de
salud local de acuerdo con las instrucciones de sus
autoridades locales. El resultado de su prueba se
comprobara mediante una prueba de confirmacién de la
PCR y se le explicaran los siguientes pasos.
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For in vitro diagnostic use only
In-vitro-Diagnostikum
Sélo para uso de diagnéstico in vitro

Tests per kit
Tests pro Kit
Pruebas por kit

Do not use if package is damaged
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

No utilizar si el paquete esta dafiado

Manufacturer
Hersteller
Fabricante

Lot Number
Fertigungslosnummer
Numero de Lote

Catalog #

Artikelnummer

NUmero de catalogo

Store between 2-30°C

/ch Temperaturbegrenzung (Lagerung
2°c zwischen 2-30°C)

Almacenar entre 2- 30 °C

Use by
g Verwendbar bis
Usar antes de

Authorized Representative
Bevollmé&chtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Representante Autorizado
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Consult Instructions For Use
EE Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Do not reuse
Nicht wiederverwenden
No reutilizar

®

MedNet GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster Germany

#550,Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

I Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
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