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201 9_nC°V Ag Rapld Test Klt Tube with buffer 1 5 25 Sample processing: Action _ - Comparative RT-PCR Test Reslt 14 Bordetella parapertussia 108 CFU/ mL 5 Erythromycin 3ug/mL 11. Inadequate or inappropriate sample collection, processing, storage and transport may yield a D g Bi gy Co., LTD
1. Open the cap of the tube. I the test result is positive: 2019-nCoV A false positive result or a false negative result. ildi i st i
(Immunochromatography) 21 o ewab tp with th le into the buffer tube and rotate the swab tip at least 10 ti . J 12. To obtai t Its, do not isually blood! 1y vi I Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68, Namxiang 1 Road, Science
. 2. Immerse the swab tip with the sample into the buffer tube and rotate the swab tip at leas imes - Note that you are currently suspected of COVID-19 infection. Rapid Test Kit m - - . : . 1o obtain accurate results, do not use visually bloody or overly viscous samples. i istri i
Catalog Number: Instructions for use 1 1 1 in the buffer liquid while applying pressure with your fingers. - Contact a doctor/family doctor or the local health office immediately. Any medical decision should (Im’l"nunochromato raphy) Positive Negative Total 15 Influenza B (Victoria strain) 10° TCIDso/mL. 6 | Tobramycin 5% 13. To obtain accurate results, an opened and exposed test cassette should not be used. C"y_’ Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China
g Number: Quick reference 3. Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract the liquid with the sample from not be made before contact a doctor. graphy. +) ) 14. Keep out of the reach of children. Tel.: +86-020-82557192
0685C2X001 (1 Test/Kit) 0685C2X005 (5 Tests/Kit) 0685C2X025 (25 Tests/Kit) instructions NA 1 1 zh.esi‘:veav?.the cap tightly onto the tube. - Comply with local self-isolation guidelines. Setecied Posiive pos 3 16 Influenza B (Y strain) 10° TCIDso/mL 7 Throat spray (Menthol) 15% 12 we dewﬁ shoulg be (:Eerafted by adult pe?m' o . ) . . ) semcde@:olfgekblo.com
INTENDED USE Workstation NA NA 1 5. Break off the tip of the cap, the sample solution in the tube is ready for test. ;&‘;:}:Zi;:::iz confirmation. Setsciedagaie 1 ; 283 pe nfiuonza A (H1N1 2009) Py — 2 | Mupirocin TomgmL ind.iVidt-:uaarl safety mask or other face covering when collecting swab specimen from child or another www.dochekbio.com
. . . i . X . n @ g PN - Continue to comply with all local applicable rules and protective measures. 0 515 525 17. Use of Nitrile, Latex (or equivalent) gloves is recommended when handling samples. .
This kit is used for the in vitro qualitative detection of 2019-nCoV antigen. It is an Note: ﬁ] {m 12 Be aware that even if the test is negati infecti Total 5 9 | Throatlozenge (Menthol) 1.5mg/mL 18. The sample buffer contains a salt solution (saline). If the solution contacts the skin or eye, flush Caretechion GmbH
R . A . " " . . TN N - gative, an infection may occur. 290 518 808 18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/mL 9 B 3
immunochromatography sandwich assay, and intended to detect 2019-nCoV N-protein antigen in 1. Each individual sealed pouch contains one test cassette and one desiccant pouch (The desiccant pouch is for storage - - * ~ 4 - In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the 2019-nCoV may not be detected with plenty of water. E Niederrheinstr. 71, 40474
human nasal (NS) swab specimens. This kit can be used for individuals with or without symptoms purposes only). ¢ i " vs, Y Sensitivi 96.55%, 95% CI (93.77, 98.12) i i ; i jvi 19. Wash hands thoroughly after handling. .
> " ! ° . » A - - - itel Il ph: f fecti ity 5 10 | Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL ghly g
or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 infection. 2. The components in different lots of the kit cannot be mixed. E e ,5 acourately I a7 phases of an infection. 19 Avian influenza virus (H7N9) 10° TCIDso/mL 9 20. Disposal of the diagnostic: all specimens and the used kit has the infectious risk. The process Duesseldorf, Germany.
A positive result indicates 2019-nCoV infection, Please quarantine yourself and contact a doctor. A 3. The test strip includes: Gold conjugate (COV19-PS-Mab1-gold colloid, host animal of COV19-PS-Mab1: mouse), Test )< ‘ - Do a PCR test for confirmation, if necessary. Specificity 99.42%, 95% Cl (98.31, 99.80) i i O of His osing of the diar nostié must follow the local infectious disposal law. Discar&in the used 2854
PCR confirmation test is necessary. line (COV19-PS-Mab2, host animal: mouse) and Control line (Host animal: goat). i< If the test result is invalid: o o 20 Avian influenza virus (H5N1) 10° TCIDso/mL 11 | Naphthoxoline hydrochloride nasal drops 5% devi 3 Igd inapl tg bag with | waste i ted p ) o
Anegative result should be treated as presumptive. It do not rule out 2019-nCoV infection. Negative . . . - Possibly caused by incorrect operation. Accuracy 98.39%, 95% Cl (97.27, 99.06) levice sealed in a plastic bag with general waste is accepted.
results should be considered in the context of a patient's recent exposures, history, and the Taflf”als required but not provided o >} o o (5} - Repeat a test, using a new test cassette. 21 Epstein-Barr virus 10° TCIDso/mL 12 | Mucin 050%
ﬁreeoseesn;:.yof clinical signs and symptoms consistent with COVID-19. Confirm with a PCR test, if - Timer - If test result is still invalid, contact the distributor or the store where you bought the product, with ﬁrl]_imi‘:]of Detect‘ion . 100 TCID. /L and ab. n " REFERENCES
N " " Sample testing: the lot number. en the virus culture concentration was 5,/mL and above, the positive rate was greater . 5 13 | Fisherman's Friend 1.5mg/mL Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 GB
For in vitro use only. Suitable for self-testing use. STORAGE AND STABILITY Place the toot cassette flat on the table. than or equal to 95%, so the limit of detection for 2019-nCoV Ag Rapid Test Kit 22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/mL 1. Center of Disease Control and Prevention. Interim Guidelines for Collecting, Handling, and Rel.: 2021/08/12
N . 1. Add 3 drops to the sample well and start the timer. LIMITATIONS (Immunochrom.alf)graphy) is 100 TCID,/mL. — " 14 | Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL Testing Clinical Specimens for COVID-19. May 22. e
SUMMARY AND EXPLANATION ; i;oer; :lza Cfr-o:rir?d'cr.ect sunlight, moisture and hot, 2. As the test begins to work, you will see the color move across the result window in the center of %rcrﬂss-l‘e_awv!:);h i - s showed vty with the followi 23 Rhinovirus 10° TCIDso/mL 2.WuF, Zhao S, Yu B, et al. Anew coronavirus associated with human respiratory disease in China.
. way i unlight, moistu 8 the test cassette. ) ) v o of the Kit was . The results showed no cross reactivity with the following 15 | o N Nature. 2020:579:265-9.
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious 3. Expiration date and lot No.: see label. Do not use expired product. . . 1. The result of the test should not be taken as a confirmed diagnosis. It is for clinical reference only. specimen. : I~ 5 romoglycate 15% y , p icati i igen- ion-in-the- of-sarsm infecti
oS su%ce lible.BC?Jrreml o o (he’?lovelr)(l:oronavirus 3 Domet frooze oy contents of the ast. 3. Read the result at 15 minutes. Do not read the result after 20 minutes. Judgement should be made along with RT-PCR results, clinical symptoms, epidemiological 24 Respiratory syncytial virus 10° TCIDso/mL 3.htlps.//vywyv.who.|nt/publ|cal|ons/\/|tem/antlgen detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-
P g y P y, the p; Yy Y st. ’ : ¢ ma Y/ g ; : using-rapid-immunoassays
are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source. 5. The test cassette should be used within 1 hour of removal from the foil pouch. F‘ 6 information and further clinical data. No. Specimen type Conc. ) 5 16 Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15% g-rapi Y
Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 | drops 2. The test is to be used for the qualitative detection of 2019-nCoV N-protein antigens from nasal 3 " 25 Streptococcus pneumoniae 10 CFU/ mL
to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny TEST PROCEDURE (NS) swab. X . . 1 HCOV-HKU1 105 TCIDso/mL 17 | Afrin (Oxymetazoline) 15% KEY TO SYMBOLS USED
nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases. 3. Test penformance depends on the amount of virus (antigen) in the sample. It may or may not 26 Candida albicans 106 CFU/ mL
Caution: correlate with viral culture results perfcrl_‘ned on the same sample. . o 5 18 Fluticasone propionate spra 15%
PRINCIPLE OF THE TEST 1. Please read the instruction for use carefully before starting the test. ﬁf ﬁ‘gallseesp ;9 ;txz ?asgelzuvl\:argac{)ﬁgzgdl'é?E!!rlae;se Ig:lzg‘ilgwennl)n :rlsarnple is belowthe detection imit 2 Staphylacoccus aureus 10°CFU/ml 27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU / mL prop pray ° [:E] Consult Instructions d] Date of
2. Familiarize yourself with the contents of the test kit in advance without opening the packaging of the components. 5. The test kit must bepat room temperature (15830.,(:) beor’fe u!e otherwise the results may be " . For Use Manufacturer
This kit uses double-antibody sandwich to legally detect the antigen of novel coronavirus 3. The test cassette should be used within 1 hour of removal from the foil pouch. incorrect P ! 4 3 Streptococcus pyogenes 10° CFU/mlL. 28 Bordetella pertussi 108 CFU / mL 5. Precision . " . X
(2019-nCoV) in nasal swab samples. During detection, the gold labeled anti-2019-nCoV 4. The test kit must be at room temperature (15~ 30°C) for 30 minutes before testing. INTERPRETATION OF TEST RESULTS 6. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance and/or invalidate the - ordetella pertussis m a. Test replicates of negative and positive by using the reference materials of enterprises. The 3¢
monoclonal antibody in the labeling pad binds to the 2019-nCoV antigen in the sample to form a 5. Use of gloves is recommended when conducting testing. st ot Y y p invali 4 Measles virus 108 TCIDso/mL negative agreement and the positive agreement were 100%. ) ) Store at 2°C~30°C ® Do Not Reuse
complex. Then the reaction complex moves forward along the nitrocellulose membrane under the 6. Do not remove the swab until ready for sample collection and do not touch the swab tip. This test can only perform qualitative detection of 2019-nCoV antigen. 7. Reading time less than 15 minutes may lead a false negative result; Reading time more than 20 - — 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU / mL b. Test three different lots kits including positive and negative reference materials of enterprises. 2°¢
action of chromatography. It is captured by the anti-2019-nCoV monoclonal antibody pre-coated in . Positive Result: minutes may lead a false positive result. ! 5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/mL The negative results and the positive results were 100%.
the Test area (T) on the nitrocellulose membrane. Finally a red color reaction line is formed in the Sample collection: If both C and T lines are visible at 15 minutes, the test result is positive and valid. 8. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU/ mL 6. Hook Effect . . . e Keep away from
Test area (T). If the sample does not contain 2019-nCoV antigen, a red color reaction line cannot be 1. Insert the entire absorbent tip of the swab (2-3 cm) into the left nostril and swipe firmly against the Negative Result: ’ 9. Negative test results are not intended to rule in other viral or bacterial infections. 6 Adenovirus 3 10° TCIDso/mL There was no Hook effect detected when the concentration of inactivated virus stock solution reach Use-by date AN Sunlight
formed in the Test area (T). Regardless of whether the sample to be tested contains 2019-nCoV inside of the nostril more than 5 times in a circular motion. Take out the swab. i 9 lored line s visible in th ! " : 10. Negative results should be treated as presumptive and confirmed with a molecular assay if 31 Legionella pneumophila 108 CFU / mL to 4.0x10° TCID /ml. "
antigen, a red reaction line will always form in the quality control area (C), if the test has been 2. Insert the swab into the right nostril and firmly stroke the inside of the nostril more than 5 times in . a colore '"g s njs' e in the control area, and no colored line appears in the test area, the result necessary. 7 M I i 108 CFU/ mL . .
performed properly. a circular motion. Take out the swab. s neg.ahve and valid. 11. Users should test specimens as quickly as possible after specimen collection. ycoplasma pneumoniae m PRECAUTIONS Manufacturer W Contains sufficient
Invalid Result: 12. If the sample volume is not enough, the test cannot be carried out successfully. N ) 4. Interference Substances for <n> tests
MATERIALS AND COMPONENTS ggm / =— N Left nostril Right nostri The gestd result is invalid if a Cglored line does not form in the control area. The sample must be 8 Parainfluenza virus 2 10° TCIDso/mL The test results do not be interfered with the at the following cor 1. For in vitro diagnostic use.Do not swallow
-3cm more than more than re-tested, using a new test card. . . .
. . N N ( 5 times. PERFORMANCE CHARACTERISTIC 9 i 5 2. Read the instructions for use carefully before starting the test. Batch code Catalogue Number
Materials provided with the test kits Pis ‘ Human Metapneumovirus ("MPV) 10° TCIDso/mL No. | Interference substances Conc. 3. The components in different lots of the kit cannot be mixed
G - Positive Negative Invalid 1. Clinical Verification 4.D i ‘rati ¢ ;
0 Co N 7 . Do not use the kit contents beyond the expiration date printed on the outside of the box. . . . |
REF P\ﬁ”? The performance of 2019-nCoV Ag Rapid Test Kit (Immunochromatography) was established with 10 Human coronavirus OC43 107 TCIDso/mL 1 | Whole Blood 4% 5. Use appropriate precautions in the collection, handling, storage, and disposal of samples and In Vitro Diagnostic
0685C2X001 0685C2X005 | 0685C2X025 - \ 808 Nasal (NS) swabs collected from symptomatic and asymptomalicgpa;t’ieﬁts used kit contents. Medical Device Keep Dry
Component ' 1" Human coronavirus 229E 107 TCIDso/mL 2 Ibuprofen 1mg/ mL 6. Do not reuse the test cassette, tube or swab.
Pouch(test cassette 1 5 2 N 7. Do not touch swab tip when handling the swab. Authorized representative Ny
and desiccant 5 Note: 12 Human coronavirus NL63 107 TCIDso/mL 3 | Tetracycline 3ug/mL 8. The user should never open the foil pouch of the test cassette until it is ready for immediate use i Do not use if package
EC |REP in the European N
1. False negative results may occur if the swab is not properiy collected. 9. Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed. Do not use any or Community is damaged
Swab 1 5 25 2.The samples should be used as soon as possible after collected (within half an hour). 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 4 Chloramphenicol 3ug/mL dropped test cassette or material.
3. Samples should not be inactivated. 10. Testing should be performed in an area with adequate ventilation.
1 2 3 4 5 6 7 8 9
DC-IN-0685C01 Ver 1.5
- H Hinweis: . 4. Storende Substanzen i1
2019-nCoV Ag Schnelltestkit Tupfer 1 5 25 1. Falch negative Ergebrisse kernen aueten, wern der Abstih richt fchtgentrommen wir Positiv Negativ  Ungitig LEISTUNGSMERKMAL 11| Human coronavirus 229E 107 TCIDso/mL Bl Tosteraabrioes waman durch die Substanz In der folgenden Konzentration nicht gestart: VORSICHTSMASSNAHMEN SCHLUSSEL ZU DEN VERWENDETEN SYMBOLEN
(Immunochrom atographie) 2. Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Entnahme verwendet werden (innerhalb einer halben Stunde). . o
Rohrchen mit Puffer 1 5 25 3. Die Proben sollten nicht inaktiviert werden. 1. Klinische Verifizierung 12 Human coronavirus NL63 107 TCIDso/mL Nr. | Stérsubstanzen Konz. 1. Fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt, bitte nicht schiucken. "
Katalog-Nummer: . Die Leistungsfahigkeit des 2019-nCoV Ag Schnelltestkits (Immunochromatographie) wurde mittels 2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den Test starten. D}] Anweisungen zur &I Herstellungsdatum
0685C2X001 (1 Test/Kit) 0685C2X005 (5 Tests/Kit) 0685C2X025 (25 Tests/Kit) Gebrauchsanweisung 1 1 1 Probenverarbeitung: 808 ichen (NS) von symptomatischen und \en Patienten ermittelt. 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 1| volblut 2% 3. Die Komponenten in verschiedenen Chargen des Kits kénnen nicht gemischt werden. Verwendung beachten
1. Offnen Sie den Verschluss des Réhrchens. 4. Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht nach Ablauf des auf der AuRenseite der Verpackung
VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK Kurzreferenz-Anweis NA 1 1 2. Tauchen Sie die Tupferspitze mit der Probe in das Pufferrshrchen ein und drehen Sie die i i 14 Bordetella rtussi 10° CFU/ mL aufgedruckten Verfallsdatums. 0°C ; icht wi
Vergleichendes RT-PCR-Testergebnis parapertussia mi 2 | lbuprofen 1mg/ mL ) . ; Bei 2°C~30°C lagern ® Nicht wiederverwenden
ungen Tupferspitze mindestens 10 Mal in der Pufferfliissigkeit, wahrend Sie mit den Fingermn Druck 2019-nCoV Ag 9 < é Tfef’e" Sie gemessane \Mb iohismafsnahmen bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und 2¢ 9
Dieser Kit wird fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis von 2019-nCoV-Antigen verwendet. Es i . Schnelltestkit 15 Influenza B (Victoria-Stamm 105 TCIDso/mL i ntsorgung von Proben und gebrauchten Kit-Inhalten.
handelt sich um einen immunochrc lischen  Sandwi zum Nachweis von Arbeitsstation NA NA 1 austiben. . " " " = - . Aktion (Immunochromatographie) | Positiv (+) Negativ (-) Gesamt ( ) 0° TCIDsof 8 Tetracyclin 3ug/mlL 6. Verwenden Sie die Testkassette, das Rohrchen oder den Tupfer nicht wieder. Ny .
2019-nCoV-N-Protein-Antigen in menschlichen Nasenabstrichproben (NS). Dieses Kit kann bei e 3. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des RShrchens zusammendriicken, um die Wenn das Testergebnis positiv ist: 9 6 nf B (v-St s1C - 7. Beriihren Sie bei der Handhabung des Tupfers nicht die Spitze des Tupfers. e Haltbarkeitsdatum e Von Sonnenlicht
Personen mit oder ohne Symptome oder anderen epidemiologischen Griinden fir den Verdacht auf Hinwes: ) Fliissigkeit mit der Probe aus dem Tupfer zu extrahieren. - Beachten Sie, dass bei lhnen derzeit der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion besteht. — nfluenza B (Y-Stamm) 10° TCIDso/mL 4 | Chloramphenicol 3ug / mL 8. Der Anwender sollte den Folienbeutel der Testkassette erst dann &ffnen, wenn diese zum 20N fernhalten
E"”e CO¥ID-1QE-Infeg<ti9n genﬁnde; wgrdegbm CoV-infektion hin. Bitie stellen Sie sich unt ;ieﬁiirrigrz::}zeﬁ;’f%f Beutel enthat eine und einen (Der 4. Schrauben Sie den Verschluss fest auf das Réhrchen. - Wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Hausarzt oder an das értliche Gesundheitsamt. Keine Erkannt Positiv 280 3 283 7 i A HINT 20 10° TOIDw/mL s | Enh - P sofortigen Gebrauch bereit ist.
Q‘Sarpa%stl’a'lr‘\/eeindrESntnalzn;eunesi:gin;"\nirzt. Eir;nPCoR:BneZlélt?;unéziestl iset :ofwzrr‘\digl.e sieh unter 2. Die Komponenten in verschiedenen Chargen des Kits kénnen nicht gemischt werden. 5. Brechen Sie die Spitze des Verschlusses ab, die P im Réhrchen ist nun testbereit. medizinische Entscheidung sollte getroffen werden, bevor ein Arzt kontaktiert wurde. Erkannt Negativ 10 515 525 nfluenza A ( °9) 0° TCID=c/m ihromyein pom 9. venwenden Sie das Kit nicht, wenn der Boutel durchstochen oder nicht gut verschlossen ist Hersteller W E__nthélt ausreichend
Ein negatives Ergebnis sollte als mutmaBlich behandelt werden. Es schlieft eine 3. Das Testband enthalt: Goldkonjugat (COV19-PS-Mab1-Goldkolloid, Wirtstier des COV19-PS-Mab1: Maus), Testlinie - Halten Sie die értlichen Richtlinien zur Selbstisolierung ein. . T N N Verwenden Sie keine beschadigten oder heruntergefallenen Testkassetten oder Materialien. ‘ fiir n Tests
2019-nCoV-Infektion nicht aus. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jiingsten (COV19-PS-Mab2, Wittstier: Maus) und Kontrolllinie (Wirtstier: Ziege). 1%] (10] d]ﬂ]] »0 - Machen Sie einen PCR-Test zur Bestatigung. Gesamt 290 518 808 18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/mL. 6 obramycin 5% ]? Ié[e Tests so\lllehn |ndeme;n Berelchhm\t alfzrel?erl;der Blelugung d\ljrchgsflihn werflen_ ’
Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen 0 " [ P < | 2 Wenn der Test negativ ist: - - o o - - - Eine unzureichende oder unsachgemaRe Probenentnahme, -Verarbeitung, -Lagerung un:
Anzeichen. und . Symptomen, _die mit - GOVID-19  dbereinstimmen.  belrachiat  werden. Erf_(l)__rderllche, aber nicht mitgelieferte Materialien P T Py 3 Halten Sie weiterhin alle vor Ort , , und Scht nen ein. Empfindlichkeit 96,55%, 95% CI (93,77 , 98,12) 19 Gefliigelpest-Virus (H7N9) 105 TCIDso/mL 7 | Rachenspray (Menthol) 15% ~Transport kann zu einem falsch positiven oder falsch-negativen Ergebnis fiihren. o Chargencode Katalognummer
Seg?ber&enf?lls ist ein PCR-Test zur Bestatigung durchzufiihren. - limer E - - - - - Beachten Sie, dass auch bei einem negativen Testergebnis eine Infektion auftreten kann. Spezifitét 99,42%, 95% Cl (98,31, 99,80) 12MU"" genaFl’Je frgebnlsse zu erhalten, verwenden Sie keine visuell blutigen oder ibermé&Rig
ur fiir den In-vit , geeignet fiir o >9(¢ - Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach 1-2 Tagen, da das 2019-nCoV méglicherweise — — 20 | Gefligelpest-Virus (H5N1 10° TCIDso/mL 8 | Mupirocin 10mg/mL zahflissigen Proben. i "
o LAGERUNG UND STABILITAT N | nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann. Prazision 98,39%, 95% Cl (97,27 , 99,06) e { ) * 13. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollte eine gedffnete und freiliegende Testkassette nicht INqutIZInII;.ches 4t * Trocken aufbewahren
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG - Filhren Sie ggf. einen PCR-Test zur Bestétigung durch. . . 5 9 | Halstablette (Menthol 1,5mg/mL. verwendet werden. n-vitro-Diagnosegera
- Lagerung bei 2°C - 30°C. [ (2] (] o (5] Wenn das Testergebnis ungiittig ist: 2. Nachweisgrenze 21 Epstein-Barr-Virus 10° TCIDso/mL ette (Menthol ~me 14. Auferhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
. . " . . . . 2. Vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen. o B " . ie Vi i i it & " . 15. Das Gerét sollt einer erwachsel Person bedient werd Nicht verwenden, wenn
Die neuartigen Coronaviren gehodren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute respiratorische 9. 7 ! 4 ! - Méglicherweise verursacht durch unsachgemafe Bedienung. Wenn die Viruskulturkonzentration 100 TCID, /mL und mehr betrug, war die Positivrate gréRer oder ) 10 erat sollte von einer erwachsenen Person ient werden. , W
Infektionskrankheit, Menschen sind generell empfangiich. Derzeit sind die Patienten, die mit dem 3. Verfallsdatum und Chargen-Nr.: siehe Etikett. Verwenden Sie kein abgelaufenes Produkt. . Ve et o G e e mestkasoohie verwenden gleich 95 %, so dass die Nachweisgrenze fur das 2019-nCoV Ag  Schnelliestiit 22 | Enterovirus CA16 10° TCIDso/mL Tamiflu (Oseltamivir) Smg/mt 16. Tragen Sie eine Schutzmaske oder eine andere Gesichtsabdeckung, wenn Sie Abstrichproben Bevollméchtigter Vertreter @ die Verpackung
neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatische infizierte g Frieren Sie den Inhalt des Tests nicht eg\. . Probenpriifung: - Wenn das Testergebnis immer noch ungiiltig ist, wenden Sie sich an den Handler oder das (Immunochromatographie) 100 TCID,,/mL betragt. 11 | Naphthoxolinhydrochlorid-Nasentropfen 15% von einem Kind oder einer anderen Person nehmen. beschadigt ist
Personen kénnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Auf der Grundlage der aktuellen w.e?éeerrestkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem Folienbeutel verwendet Legen Sie die Testkassette flach auf den Tisch. Geschift, in dem Sie das Produkt gekauft haben, und geben Sie die Chargennummer an 3. Kreuzreaktivitit 23 Rhinovirus 10° TCIDso/mL P Ve P ° 17. Es wird empfohlen, bei der Handhabung von Proben Nitril-, Latex- (oder gleichwertige)
;P'gemﬁ'oglfcher_!iu?tet_rsuchun%_l_aetrag_t %le Ir’:/ligg_atll(or_;szellil: bli 14 T:‘ge,tmel;tens 3 D‘St7 'fl'age- : 1. Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung und starten Sie den Timer. ' ! | Die Kreuzreaktivitat des Kits wurde ausgewertet. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat mit 12 | Mucin 0.50% Handschuhe zu verwenden.
u den Hauptmanifestationen gehéren Fieber, Midigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, 2. Wenn der Test zu arbeiten beginnt, sehen Sie, wie sich die Farbe tber das Ergebnisfenster in der - den folgenden Proben. 24 Respiratorisches Synzytial-Virus 5 i 18. Der Probenpuffer enthélt eine Salzlésung (Kochsalzlésung). Wenn die Losung mit der Haut
FlieRschnupfen, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden in wenigen Fallen beobachtet. TESTVORGANG Mitte der Testkassette bewegt. EINSCHRANKUNGEN i ynzy 10° TCIDso/mL oder dem Auge E’\ Beriihrung kommt, spiilen !S;ie( mit reichlich V\?a)sser. o
Vorsicht! 3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten ab. Nr. Probenart Konz. 25 Streptokokkus Pneumonie 108 CEU / mL 13 Fisherman's Friend 1,5mg/mL 19. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande.
PRINZIP DES TESTS 18’;’”/ Sie die Gebrauch: . Filtig durch, bevor Sie den Test star n 1. Das Ergebnis des Tests sollte nicht als gesicherte Diagnose gewertet werden. Sie ist nur fiir 20. Entsorgung des Diagnostikums: Alle Proben und das verwendete Kit bergen das Risiko einer
2IM’ eheseér_ ie hle ebra:{rcdsan;mzls;ﬂg soTrggdrg u’;c " e;or (;e ‘(;n esksa sn. p } - ‘ | é Tropfen klinische Zwecke bestimmt. Die Beurteilung sollte zusammen mit RT-PCR-Ergebnissen, klinischen 1 HCoV-HKU1 108 TCIDso/mL . B 6 14 | Verbindung Benzocain Gel 1,5mg/mL Infektion. Die Entsorgung des Diagnostikums muss nach dem értlichen Infektionsschutzgesetz
Dieser Kit verwendet Doppel-Antikdrper-Sandwich zum legalen Nachweis des Antigens des 3'D?°T5’;k e s’fr VD/’,? mi ﬁ”;b" 31;3 Zs ’5;95"?“ th ne ’9d er;;:ac,‘ “’LQ 19’/ O’"Po’ge’t' en fj’-/o nen. Symptomen, epidemiologischen Informationen und weiteren Klinischen Daten erfolgen. 26 Candida albicans 10°CFU/mL erfolgen. Das gebrauchte Gerét kann in einer Plastiktite verpackt mit dem Hausmiill entsorgt D i logy Co., LTD
neuartigen Coronavirus (2019-nCoV) in Nasenabstrichproben. ~ Bei der Detektion bindet der 4vD’aes gstljffneusisgoret;gr,v’reffezt SZGAZinuteL/lv"lainZgiRgu,:;te’r"ne:rllasture(’;'5~%e",(':)euja v:;w:grdeenwer " 2 Der Test ist flr den qualitativen Nachweis von 2018-nCoV-N-Protein-Antigenen  aus 2 Staphylokokkus aureus 10° CFU/ mL 15 | Cromoglykate 15% werden. Room 218 and Room 212, Building 2. No. 68, Nanxiang 1¢ Road. Science
goldmarkierte  monoklonale  Anti-2019-nCoV-Antikérper  im  Markierungspad an  das 5.Die von F wrrdber'degrf‘ . P Tost f h/g g . Nasenabstrichen (NS) bestimmt. Y 27 Chlamydia Pneumonie 108 CFU / mL ¢ k00! s g 2, No. 68, g 3
2019-nCoV-Antigen in der Probe und bildet einen Komplex. Der Reaktionskomplex bewegt sich & Entformon Sie do "T ororst S 2ot Probenevio b‘/"” vfs.s lf”’gg 9"'; Sio die Tupferspize nickt 3. Die Testleistung hangt von der Menge des Virus (Antigen) in der Probe ab. Er kann mit den " " N N - City, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China
dann unter der Einwirkung der Chromatographie entlang der Nitrocellulosemembran vorwarts. Es -Entiemen Sie den Tupfer erst, wenn Sie zur Frobenentnahme bereit sind und beruhren Sie die fupferspitze nicht. Ergebnissen der Viruskultur, die mit der gleichen Probe durchgefiihrt wurde, korrelieren oder auch 3 Streptokokkus pyogenes 10° CFU/mL 28 Bordetella pertussis 108 CFU / mL 16 | Sinex (Phenylephrin-Hydrochlorid) 15% REFERENZEN Tel.: +86-020-82557192
wird von dem monoklonalen Antikorper anti-2019-nCoV eingefangen, der im Testbereich (T) auf der Probenentnahme: nicht. P service@dochekbio.com
Nitrocellulosemembran vorbeschichtet ist. SchlieBlich bildet sich im Testbereich (T) eine rote " © . . § . i X 4. Ein falsches negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe die 4 Masern-Virus 10° TCIDso/mL - - 17 | Afrin (Oxymetazolin) 15% 1. Zentrum fiir Krankheitskontrolle und Pravention. Vorlaufige Leitiinien zur Entnahme, i :
Farbreaktionslinie. Wenn die Probe kein 2019-nCoV-Antigen enthalt, kann im Testbereich (T) keine 1.Fihren Sie die gesamte saugfahige Spitze des Tupfers (2-3 cm) in das linke Nasenloch ein und Nachweisgrenze des Tests unterschreitet oder wenn die Probe unsachgemaR entnommen oder 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU / mL Handhab d Unt. h Winischen Proben fir COVID-19. May 22 g www.dochekbio.com
rote Farbreaktionslinie gebildet werden. Unabhéngig davon, ob die zu testende Probe streichen Sie mehr als 5 Mal in einer kreisformigen Bewegung fest gegen die Innenseite des INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE transportiert wurde. 5 Paramyxovirus Parotitis 10° TCIDso/mL. 18 | Fluticasonpropionat-Spray 15% zar‘}vuaFu;?‘:: S, r;ﬁrsBuce:ln; VoE?n :;ifeseréor?n:n'r usr im Z s‘am‘me:);\an. mit menschlichen
2019-nCoV-Antigen enthalt, bildet sich im Qualitatskontrollbereich (C) immer eine rote Nasenlochs. Nehmen Sie den Tupfer heraus. . . . o 5. Das Testkit muss vor dem Gebrauch dir Ra (15~30°C) 1, sonst konnen 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL ' ! : P -oronavirus im £u g mi ! .
Reaktionslinie, wenn der Test ordnungsgemat durchgefinrt wurde. B e e e N o o una i Siner Dieser Test kann nur einen qualitativen Nachweis von 2019-nCoV-Antigen durchfihren falsche Ergebnisse auftroten. 6 | Adenovius3 10 TCIDso/mL e imipuSicationshiemant gon derecton-n-the-diagnosis-of sars-cov-Zifecton Caretechion GmbH
reisformigen Bewegung fest lber die Innenseite des Nasenlochs. Nehmen Sie den Tupfer heraus. . . Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann die Testleistung beeintrachtigen und/oder das . . 5.G igkeit . - - a T TERElsTE : Niederrheinstr. 71, 40474
Positives Ergebnis: Testergebnis ungiltig machen. 31 Legionella pneumophila 109 CFU / mL - Genauigkeit - . using-rapid-immunoassays S
MATERIALIEN UND BESTANDTEILE Bis zu 2-3cm Linkes Nasenloch Rechtes Nasenloch Wenn sowohl die C- als auch die T-Linie nach 15 Minuten sichtbar sind, ist das Testergebnis positiv 7. Eine Lesezeit von weniger als 15 Minuten kann zu einem falsch negativen Ergebnis fiihren; eine 7 Mycoplasma Pneumonie 106 CFU / mL a. Testen Sie Replikate von negativ und positiv unter Verwendung der Referenzmatenalleg von Duesseldorf, Germany.
Y \ mehr als 5 Mal mehr als 5 Mal und gltig. Locovait von mehr als 20 Minaton kann 2u einern talsch posithvan En gebn's f"hrge ycopl Unternehmen. Die negative Ubereinstimmung und die positive Ubereinstimmung waren 100 %. 28
Mit den Testkits gelieferte Materialien ( 5 . 8 Poctive Tontoracbri ! rl:l Rou zluf Ikt' i P dl Ve W gkh I‘t uhren. nt b. Testen Sie drei verschiedene Chargen-Kits mit positiven und negativen Referenzmaterialien von 54
Negall_ves Evgebnls; _ _ o ) . Positive Testergebnisse schlielsen Ko-Infektionen mit anderen Krankheitserregern nicht aus. 8 Parainfluenza-Virus 2 108 TCIDso/mL Unternehmen. Die negativen Ergebnisse und die positiven Ergebnisse lagen bei 100 %.
Wenn im Kontrollbereich eine farbige Linie sichtbar ist und im Testbereich keine farbige Linie 9. Negative Testergebnisse sind nicht dazu bestimmt, andere virale oder bakterielle Infektionen 6. Hakeneffekt
REF | 0685c2x001 | 0685C2X005 | 0685C2X025 erscheint, ist das Ergebnis negafiv und giltig. e b i i s Es wurde kein Haken-Effekt I, als die K ion der inaktivierten Vi 8
Komponente Ungiiltiges Ergebnis: 10. Negative Ergebnisse sollten als Vermutung betrachtet und gegebenenfalls anhand eines 9 Humanes Metapneumovirus (hMPV) | 10° TCIDso/mL 43[):\/‘;](;5 ?’C?E;] /riLeenr;eic?né estgestellt, als die Konzentration der inaktivierten Virus-Stammlésung
9= . - . . . P " molekularen Assays bestatigt werden. ) 50 3 .
Betlin'le'l (Tfstkasse@'(lte ) 1 5 25 2?12s.rﬁf\(tzrrg\t/a:rr\‘allseﬂul;gg:ilr:gr' r‘:‘/e":]"er:‘ ﬁl:z.&?ﬂs‘;’::gﬂ?;’e‘t:srlebev'v”e?df:;b‘ge Linie bildet. Die Probe 11. Anwender sollten die Proben so schnell wie méglich nach der Probenentnahme testen. 10 Humanes Coronavirus OC43 107 TCIDso/mL Doc g:-ésé:;NéOG%CO'l Ver 1.5 DE
und frocknungsmittel - 12. Wenn das Probenvolumen nicht ausreichend ist, kann der Test nicht erfolgreich durchgefiihrt Rel.: 1
werden.
1 2 3 4 5 6 7 8 9
DC-IN-0685C01 Ver 1.5
i H i i ioni: Trattamento . - 10. Il test deve esser ito in un" tilazi d t
m n r I A 2 1 -n rovetta con tam ElaboraZIone dl campioni N 6 re eseguito In un‘area con ventilazione adeguata.
a po (le ap do g t 0 gf )COV Klt prov pone ! 5 25 1. Aprire il tappo della provetta . Se il risultato def test é positivo: Tampone rapido Ag Risultato comparativo del test RT-PCR 14 Bordetella parapertussia 10°CFU/mL 5 | Fritromicina 3ug/ mlL 11. La raccolta, I'elaborazione, la conservazione e il trasporto di campioni inadeguati o inappropriati LEGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI
mmunocromatografia . | 2. Immergere il tappo del tampone con il campione nella provetta tampone e ruotare il tappo del - Nota che sei attualmente sospettato di essere infetto/a da COVID-19. 2019-nCoV Kit o L possono produrre un risultato positivo falso o un risultato negativo falso.
Catalogo Numero: Istruzioni per I'uso 1 1 1 tampone per aimeno 10 volte nel liquido tampone, applicando pressione con le dita. - Contattare i iatamente un medico/medico di famiglia o ufficio sanitario locale. Nessuna (immunocromatografia) Positi Negati T 15 Influenza B (ceppo Victoria) 10° TCIDso/mL 6 | Tobramicina 5% 12. Per oftenere risultati accurati, non utilizzare campioni visivamente sanguinanti o T )
9 ro: . ) pep—— 3. Rimuovere il tampone schiacciando i lati della provetta per estrarre il liquido con il campione dal decisione medica dovrebbe essere fatta prima di contattare un medico. 9! ositivo (+) | Negativo (-) otale eccessivamente Viscosi. I:Iﬂ Consultare le istruzioni & Data di
0685C2X001 (1 pz/kit)  0685C2X005 (5 pz/kit) 0685C2X025 (25 pz/kit) riferimento rapido N/A 1 1 Eta';‘\eeif“:r-e strottamente il tappo sula proveta - Rispettare le linee guida locali sull'autoisolamento. - = 16 Influenza B (ceppo Y) 10° TCIDso/mL 7 | Spray perla gola (Mentolo) 15% 13. Per ottenere risultati accurati, non utilizzare una cassetta di tampone aperta ed esposta. per uso produzione
) . i . ovat - ¢ ! .
USO INTESO Stazione di lavoro N/A N/A 1 5. Spezzare il tappo del tappo, la soluzione campione nella provetta & pronta per il test. SFT? u;: :es; ZCR; per ctipfe-rmazmne. Tovalo TosTve 280 s 23 17 Influenza A (H1N1 2009) 108 TCIDso/mL 8 Mupirocina 10mg/mL 12 mz;;ﬁmi‘:ﬁepﬁﬁi?ii\::;glgg persona adulta. 0°C -
@ N ?;Iogzlr:uzfe : ri:s;);&en'geattlv(gé le norme locali applicabili e le misure di protezione. Rilevato Negativo 10 515 525 16. Indossare una maschera di sicurezza o altre coperture per il viso quando si raccoglie il Tc'{m Conservare a 2°C~30°C ® Non riutilizzare
Il presente kit & usato per Ia rilevazione qualitativa in vitro dell'antigene 2019-nCoV. E un test Nota: . . . éﬂ <~ T [&] R - Fare attenzione a che anche se il risultato del test & negativo, un'infezione polrébbe accadere. Totale 290 518 808 18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/mL. 9 Pastiglie per la gola (Mentolo) 1,5mg/mL campione di tampone da un bambino o da un altro individuo.
immunocromatografico con doppio anticorpo “sandwich” ed inteso a rilevare 2919-nCoV antigene 1. Ogni singolo sachetto sigillato contiene una cassetta di tampone e un sacchetto disidratante (il sacchetto disidratante - > < > - In caso di sospetto, ripetere il test dopo 1-2 giorni, perché il 2019-nCoV potrebbe non essere 17. Si raccomanda di utilizzare guanti in nitrile, lattice (o equivalenti) quando si maneggiano . , . =
della proteina-N in campioni di tamponi nasali umani (NS). Il presente kit puo essere usato per & solo a scopo di conservazione). ; . . S COR ' Sensibilita 96.55%, 95% Cl (93.77, 98.12) ) " o . 10 | Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL campioni. Da consumarsi entro 7 Evitare I'esposizione
individui con o senza sintomi o altri motivi epidemiologici sospettati di essere infetti da COVID-19. i in kit di lotti diversi d i i i rilevato precisamente in tutte le fasi di un'infezione. 19 Virus dell'influenza aviaria (H7N9) 10° TCIDso/mL mg/m " " : " ; . i i N
i senza sintomi o a P g P di 2. | componenti in kit di lotti diversi non possono essere misti. F PCR P N N P 18. Il tampone campione contiene una soluzione salina (salina). Se la soluzione entra in contatto la data ai raggi solari
Un risultato positivo indica infezione 2019-nCoV, per favore metterti in quarantena e contattare un 3. La striscia reattiva include: Coniugato d'oro (COV19-PS-Mab1-colloide d'oro, animale ospite di COV19-PS-Mab1: )< - Fare un test per confermazione, se necessario. Specificita 99.42%, 95% CI (98.31, 99.80) i i i o con la pelle o gli occhi, sciacquare con acqua abbondante. "
medico. Un test di conferma PCR (reazione a catena della polimerasi) & necessario. topo), linea test (COV19-PS-Mab2, animale ospite: topo) e linea di controllo (animale ospite: capra). < Se il risultato def test é invalido: N o o 20 Virus dell'influenza aviaria (H5N1) 10° TCIDso/mL " | Gocee nasali naftoxolina cloridrato 15% 19. L Fars ace tamente | i ds Iq i ) i i
Un risultato negativo dovrebbe essere considerato presuntivo. Non esclude di essere infettio/a da . . . - E Possibile essere causato da operazione errata. Precisione 98.39%, 95% Cl (97.27, 99.06) - Lavarsi accuratamente le mani dopo Il maneggo. | . e . Produttore Contiene sufficiente
2019-nCoV. | risultati negativi dovrebbero essere considerati nel contesto delle esposizioni recenti Materiale necessario ma non fornito ) ) ) o ) - Ripetere un test, usando una cassetta di tampone nuova. 21 Virus di Epstein-Barr 105 TCIDso/mL 12 | Mucina 0,50% 20. Smalnme;tﬁ della diagnostica: tutti i campioni e kit usati sono a rischio infettivo. Il processo di pern test
g e el st mcis» el prserzn ot s o Sk orsktte can - T Sl Gl st ancra et Comatar | dtre o ngod dovo afacisatoll  ZUmiodilevamento 00 P :
-19. Conferr PCR, s - i ioni: rodotto, con il lotto . uando la concentrazione della coltura del virus era pari o superiore a mL, il tasso - 13 | Fisherman's Friend 1,5mg/mL -
Solo per uso in vitro. Adatto per I'uso di autotest. CONSERVAZIONE E STABILITA Tes.t di campioni . o P positivo era maggiore o uguale a 95%, quindi il limite di rilevamento per il tampone rapido Ag 22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/mL °m9 Lotto . Catalogo Numero
Posizion ereIa3 1sse Idl pon in piano sul t_avoltla.‘_ LIMITAZIONI 2019-nCoV Kit (immunocromatografia) & 100 TCID, /mL 14 Composto Benzocaina Gel 1 5ma/mL RIFERIMENTI
SOMMARIO E SPIEGAZIONE 1. Conservare alla temperatura 2°C - 30°C. 2. quga“r:dg il les(ginizieaaa ?uorgf)nzrel C\?e“éi?é?"i‘ll sngx;a;;e)c‘)sgr‘seir.attraverso la finestra di risultato al 3. Reattivita crociata 23 Rhinovirus 10° TCIDso/mL P il Dispositivo medico
2. Evitare I'esposizione ai raggi solari, all'umidita e a fonti di calore localizzate. céntro della cassetta di tampone. i 3 R E stata valutata la reattivita crociata del kit. | risultati mostravano nessuna reattivita crociata con il . 1. Centro di troll i dell latti i i iSori i . PR N Mantenere asciutto
| coronavirus nuovi appartengono al genere B. Il COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria 3. Data di scadenza e lotto n.: vedi etichetta. Non utilizzare i prodotti dopo la scadenza. 3. Leggere il risultato dopo ?5 minuti. Non leggere il risultato dopo pidi di 20 minuti 1. Il risultato del test non dovrebbe essere considerato come una diagnosi confermata. E solo per campione seguente. 24 Virus respiratorio sinciziale 105 TCIDso/mL 15 | Cromoglicato 15% rﬁan:n ri(; ell'acr?:r;h:i)doi cean‘:re';r?'nél'(r)fnce‘ ee 80"\‘/?;‘;';' 2"2'"22 g‘.’(;da prowvisorie per la raccolta, il diagnostico in vitro
acuta. La gente & generalmente suscettibili. Attualmente, i pazienti infettati dal coronavirus nuovo 4. Non congelare nessun contenuto del test. : | riferimento clinico. La diagnosi deve essere fatta assieme con i risultati di RT-PCR, con i sintomi " — - 99 pioni clinici per o agio. . A .
sono la fonte di infezione principale; anche le persone infette asintomatiche possono essere una 5. La cassetta di tampone deve venire usata entro 1 ora dalla rimozione del sacchetto di alluminio. n 6 clinici, con le informazioni epidemiologiche e con i dati clinici ulteriori. No. Tipo di campione Cone - " 16 | Sinex (fenilefrina cloridrato) 15% 2. Wu F, Zhao S, Yu B, et al. Un nuovo coronavirus associato a malattie respiratorie umane in B
fonte infettiva. Sulla base dell'indagine epidemiologica attuale, il periodo di incubazione & da 1 a 14 | gocce 2. litest & per essere usato per la rilevazione qualitativa di 2019-nCoV antigene della proteina-N da : 25 Streptococcus pneumoniae 10°CFU/mL Cina.Nature.2020;579:265-9. N . . S Rappresentante autorizzato @ Non utiizzare se la
giorni, maggiormente da 3 a 7 giorni. Le manifestazioni principali includono febbre, fatica e tosse PROCEDURA DEL TEST tamponi nasali umani (NS). o : R 1 HCoV-HKU1 105 TCIDso/mL 17 | Afrin (Ossimetazolina) 15% 3https:/lwww.who.int/publications/ifitem/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection- confezione & danneggiata
secca. Congestione nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea sono trovati in pochi casi. 3. Le pfes‘az'°“'|d$| test d'ﬂe{_‘%ml‘lo da::a quéiﬂlma di Vlflllls (tant\gene) nel campione. Puo essere o 26 candida albicans 108 CFU / mL using-rapid-immunoassays
L non essere correlato ai risultati della coltura del virus sullo stesso campione. ) .
Attenzione: . " N " Yn . . S 0/
: ) P ' 4. Unrisultato del test negativo fal d 2 Staphylococcus aureus 10° CFU / mL _ ) 18 | Fluticasone propionato spray 15%
PRINCIPIO DEL TEST ; ﬁ;er f7vore leggere a;tentamen;e le ltsflufmgl fte,, uso p:(tna di COI"VI'I_CIB/!G il “efSt‘, P " al Iir:itr:zi ‘:ilgva?neenslongglatévs? oasseoilptlzjgrr?;i?n:;esst:tg I:‘;ii?:l?éi“ﬂgzggrllg;nism’ﬂgq;;gﬁi?m Py 27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU/ mL
. Familiarizzarsi in anticipo con il contenuto del tampone kit se . : °C) ori : S anti
I te kit utili doppi t “sandwich” il legal I'anti del 3.Lla c;’ssgtfa di’(’ampo’ng)deve v’enma us:ta entro 1%ra da;/a H%Z:zz)‘gle’ileﬁ scggcfvgggedf ;;j;;[nﬁ:nem 5. Iltampone kit deve essere messo a temperatura della stanza (15~30°C) prima dell'uso, altrimenti 3 Streptococcus pyogenes 108 CFU / mL N 5. Precisione
presente kit utilizza doppio anticorpo “sandwich” per rilevare legalmente I'antigene del . p a0, A e, INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST i risultati potrebbero essere errati. 28 Bordetella pertussis 108 CFU / mL Test replicati tivi tivi utili do i materiali di riferimento delle i L d
coronavirus nuovo (2019-nCoV) in campioni di tampone nasale. Durante il rilevamento, I'anticorpo 4. I tampone kit deve essere messo a temperatura della stanza (15~ 30°C) per 30 minuti prima del test 6. Mancato rispetto della procedura di test puo influire negativamente sulle prestazioni del test e/o Ny " a. Test replicati negativi e positivi utilizzando I materiali di riferimento delle imprese. L'accordo
monoclonale anti-2019-nCoV efichettato d'oro nelletichettatrice si lega all'antigene 2019-nCoV/ nel 5. Lluso di guanti é raccomandato durante o svolgimento dei test. invalidare il risultato del test 9 P 4 Virus del morbillo 10° TCIDso/mL negativo e 'accordo positivo sono stati 100%. o - )
campione cosi che formano un complesso. Poi il complesso di reazione muove in avanti lungo la 6. Non rimuovere il tampone fino al momento della raccolta di campioni e non toccare il tappo del tampone. Il presente test puo funzionare solo il rilevamento qualitativo dell'antigene 2019-nCoV. 7.Un t di lettura inferic 15 minuti pud port isultat tivo falso; Un t di 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU/mL b. Testare kit di tre lotti diversi che includono materiali di riferimento positivi e negativi delle imprese. D . logy Co.. LTD
i che 2SSO azion ti lur f P - Un tempo di lettura inferiore a 15 minuti puo portare a un risultato negativo falso; Un tempo di 5 Parotite d o 105 TCIDso/mL | risultati negativi e i risultat positivi sono stati 100%. g gy Co.,
membrana di nitrocellulosa sotto I'azione della cromatografia. E catturato dall'anticorpo . L Risultato positivo: lettura superiore a 20 minuti puo portare a un risultato positivo falso. arotite da paramixovirus 50/m R 218 and R 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1 Road, Sci
monoclonale anti-2019-nCoV pre-rivestito nell'area test (T) sulla membrana di nitrocellulosa. Alla Raccolta di campioni: Nel caso in cui entrambe le linee C e T sono visibili dopo 15 minuti, il risultato del test & positivo ed 8. | risultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri agenti patogeni. 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL 6. Effetto gancio _ ) . oom and Room , Building 2, No. 68, Nanxiang oad, Science
fine una linea di reazione rossa viene formata nell'area Test (T). Nel caso in cui il campione non 1. Inserire il tappo assorbente del tampone (2-3 cm) nella narice sinistra e scorrere fermamente & valido. 9. | risultati negativi del test non sono intesi a escludere altre infezioni virali o batteriche. [ Adenovirus 3 10° TCIDso/mL. Non & stato rilevato nessun effetto gancio quando la concentrazione della soluzione stock del virus City, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China
contiene I'antigene 2019-nCoV, non verra formata nessuna linea di reazione rossa nell'area test (T). contro I'interno della narice per pit di 5 volte con un movimento circolare. Tira fuori il tampone. - ! 10. | risultati negativi devono essere considerati presunti e confermati con un test molecolare se 31 Legionella pneumophila 108 CFU / mL inattivato raggiunge 4,0%10° TCID,/ml. Tel.: +86-020-82557192
Indipendentemente da che il campione da testare contenga I'antigene 2019-nCoV o no, una linea 2. Inserire il tampone nella narice destra e accarezzare fermamente I'interno della narice per piti di s;?‘élat::?nnceungtr:;(l,i;ea colorata & visibile nellarea di controllo € n na lin lorata nell'ar necessario. 7 Mycoplasma pneumoniae 106 CFU / mL 9 P i service@dochekbio.com
di reazione rossa viene sempre formata nell'area di controllo della qualita (C), nel caso in cui il test 5 volte con un movimento circolare. Tira fuori il tampone. tost. il risultato & negativo od & valido ollo e nessuna linea colorata nelfarea 11. Gli utenti dovrebbero testare i campioni il piu rapidamente possibile dopo la raccolta di yeop! P! PRECAUZIONI www.dochekbio.com
& stato eseguito correttamente. o g tote invatia 9 - campioni. s vi ol o2 105 TCIDaymL 4. Sostanze interferenti ' ’
Finoa == Narice sinistra Narice destra Isultato invalid: 12. Se il volume di campioni non & sufficiente, il test non puo essere eseguito con successo. irus parainfluenzale 50/M | risultati del test non subiscono interferenze con la sostanza alla col e: " - . .
MATERIALI E COMPONENTI 23cm // \ per piti di per pitl di Il risultato del test non & valido se non viene formata una linea colorata nell'area di controllo. Il i ; Ejé::;?ign?smotm “’"F"(' Ncl>n 'ngen;:e' ima di inciare il test Caretechion GmbH
( \ 5 volte ) [ 5volte campione deve essere riesaminato, usando una scheda di test nuova. i 5 . " . lentamente le istruzioni per fuso prima di cominciare Il test. aretechion Gm|
Materiali forniti nei tampone kit ps < ] ~ Z CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE 9 Metapneumovirus umano ("MPV) 10° TCIDso/mL No. | Sostanze interferenti Conc. 3. | componenti in kit di lotti diversi non possono essere misti. E Niederrheinstr. 71, 40474
P /"'“ ‘\ </) / AL ~ - o) Positi Negati Invalid N " N 4. Non usare il contenuto del kit dopo la data di scadenza stampata sull'esterno della confezione. D \dorf. G
N\ “/ / K\\ = s\& ositivo egativo nvalido 1. Verifica clinica 10 Coronavirus umano OC43 107 TCIDso/mL 1 Sangue intero 4% 5. Usare le precauzioni appropriate nella raccolta, maneggio, conservazione e smaltimento dei uesseldort, sermany. 2854
RIF ~~ ( [y = La prestazione del tampone rapido Ag 2019-nCoV Kit (immunocromatografia) & stata stabilita con campioni e dei contenuti di kit usati.
0685C2X001 | 0685C2X005 | 0685C2X025 N\ | | 808 tamponi nasali (NS) raccolti da pazienti sintomatici e asintomatici. 11 Coronavirus umano 229E 107 TCIDso/mL 2 | Ibuprofene 1mg / mL 6. Non riutilizzare la cassetta di tampone, la provetta o il tampone.
C t | ( J P P 9
omponente 7. Non toccare il tappo del tampone quando si maneggia il tampone.
Sacchetto (cas_setla di 1 5 25 Nota: 12 Coronavirus umano NL63 107 TCIDso/mL 3 Tetraciclina 3ug/mL 8. L'utente non deve m_ai aprire il sacchetto di alluminio della cassetta di tampone fino a quando &
tampone e essiccante) 1. Nel caso in cui il tampone non viene raccolto correttamente, possono verificarsi risultati negativi falsi. pronta per 'uso immediato. Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 IT
2. | campioni devono essere utilizzati il prima possibile dopo la raccolta (entro mezz'ora). 13 MERS-C i 107 TCIDso/mL 4 Cloromicetina 3ug/mL 9. Non utilizzare il kit se il sacchetto & perforata o non ben sigillata. Non utilizzare cassette di .s DL-IN- R
Tampone 1 5 25 3. | campioni non devono essere inattivati. oronavirus EMC/2012 Ho tampone o materiali danneggiati o caduti. Rel.: 2021/08/12
1 2 3 4 5 6 7 9
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2019-nCoV Kit de Prueba Rapida Ag
(Inmunocromatografia)
Numero de Catalogo:
0685C2X001 (1 Prueba/Kit) 0685C2X005 (5 Pruebas/Kit) 0685C2X025 (25 Pruebas/Kit)

USO PREVISTO

Este kit sirve para detectar cualitativamente el antigeno 2019-nCoV in vitro. La prueba de
inmunocromatografia en sandwich esta disefiada para detectar el antigeno de la proteina N de
2019-nCoV en muestras de hisopos nasales humanos. Este kit sirve para personas con o sin
sintomas u otros motivos epidemioldgicos que hagan sospechar una infeccion por COVID-19.

Un resultado positivo significa que hay una infeccion por el virus 2019-nCoV. Por favor, guarde la
cuarentena y pongase en contacto con un médico. Hace falta una prueba de confirmacion por PCR.
Un resultado negativo se considerara una presuncion. No descarta la infeccion por el virus

Tubo con tampon 1 5 25
Instrucciones de uso 1 1 1
Instrucciones rapidas NA 1 1

de referencia

Estacion de trabajo NA NA 1

Nota:

1. Cada estuche individual sellado contiene un casete de prueba y una bolsa de desecante (la bolsa de desecante es
s6lo para almacenamiento).

2. Los componentes de distintos lotes del kit no pueden ser intercambiados.

3. La cinta de prueba incluye: Conjugado de oro (COV19-PS-Mab1-coloide de oro, animal huésped de COV19-PS-Mab1:
raton), linea de prueba (COV19-PS-Mab2, animal huésped: ratén) y linea de control (animal huésped: cabra).

Procesamiento de muestras:

1. Abra el tapén del tubo.

2. Introduzca la punta del hisopo con la muestra en el tubo de la solucién y gire la punta del hisopo
al menos 10 veces en el liquido de la solucién mientras ejerce presion con los dedos.

3. Retire el hisopo mientras presiona los lados del tubo para extraer el liquido con la muestra del
hisopo.

4. Ponga el tapon firmemente en el tubo.

5. Rompa la punta del tapén. La solucién de la muestra en el tubo estara lista para la prueba.

(1) A ’

o

NN

Accién

Si el resuitado de fa prueba es positivo :

- Tenga en cuenta que se sospecha que esté infectado por COVID-19.

- Contacte de inmediato con un médico o con la oficina de salud local. No se tome ninguna decision
médica sin haber contactado antes con un médico.

- Cumpla con las normas locales de autoaislamiento.

- Realice una prueba de PCR para la confirmacion.

Si el resultado de fa prueba es negativo:

- Siga cumpliendo las normas locales aplicables y las medidas de proteccion.

- Recuerde que, aunque la prueba sea negativa, puede haber una infeccion.

- En caso de sospecha, repita la prueba luego de 1 o 2 dias, ya que el 2019-nCoV puede no ser
detectado con precision en todas las fases de una infeccion.
- Realice una prueba PCR para confirmarlo, si es necesario.
Si el resultado de fa prueba es invélido:

- Posiblemente provocado por un manejo incorrecto.

Resultado de la Prueba RT-PCR

2019-nCoV Kit de Prueba Comparativa

Réapida Ag

(Inmunocromatografia) Positivo (+) | Negativo (-) Total
Detectado Positivo 280 3 283
Detectado Negativo 10 515 525
Total 290 518 808
Sensibilidad 96,55%, 95% Cl (93,77 , 98,12)
Especificidad 99,42%, 95% CI (98,31, 99,80)
Precision 98,39%, 95% Cl (97,27 , 99,06)

14 Bordetella parapertussia 108 CFU/ mL

15 Influenza B (cepa Victoria) 10° TCIDso/mL
16 Influenza B (cepa Y) 10° TCIDso/mL
17 Influenza A (H1N1 2009) 10° TCIDso/mL.
18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/mL

19 Virus de la gripe aviar (H7N9) 10° TCIDso/mL

20 Virus de la gripe aviar (H5N1) 10° TCIDso/mL

5 Eritromicina 3pg/ mL
6 | Tobramicina 5%

7 Aerosol para la garganta (Mentol) 15%

8 Mupirocina 10mg/mL
9 Pastillas para la garganta (Mentol) 1,5mg/mL
10 | Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL

11 | Gotas nasales de clorhidrato de naftalina 15%

9. No use el kit si la bolsa esta perforada o presenta un mal cierre. No utilice ningtin casete o
material de prueba dafiado o que se haya caido.

10. Las pruebas deben llevarse a cabo en una zona con adecuada ventilacion.

11. La toma de muestras, el el almacenami y el transporte inadecuado o
inapropiado, pueden generar un resultado falso positivo o un resultado falso negativo.

12. Con el fin de obtener resultados precisos, no utilice muestras visualmente sanguinolentas o
muy viscosas.

13. Con el fin de obtener resultados precisos, no utilice un casete de prueba abierto y expuesto.
14. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

15. El dispositivo debe ser utilizado por un adulto.

16. Utilice una mascarilla de seguridad u otro tipo de cobertura facial cuando tome una muestra de
hisopo del nifio o de otra persona

17. Es recomendable el uso de guantes de nitrilo, latex (o equivalente) para la manipulacion de las
muestras.

18. El tampon de la muestra estd compuesto por una solucion salina. En caso de que la solucién
entre en contacto con la piel o los ojos, lavese con abundante agua.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS
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Consultar las instrucciones
de uso

Almacenar entre 2 °C y 30 °C

Fecha de vencimiento

Fabricante
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Fecha de Fabricacion

No reutilizar

Manténgase lejos

de la Luz solar

Contiene suficiente para

2019-nCoV. Un resultado negativo debe considerarse dentro del contexto de las exposiciones A pero no prop - Repita la prueba. Use un nuevo casete de prueba. 21 Virus de Epstein-Barr 105 TCIDsy/mL. 12 | Mucina 0,50% 19, Livese lae manos cuidadosamente desnude do manioulario ; namero de pruebas
recientes del paciente, su historial, y la existencia de signos y sintomas clinicos compatibles con el 1. Temporizador - Si el resultado de la prueba sigue siendo invalido, contacte con el distribuidor o la tienda donde 2. Limite de Deteccion e N A ! P! puiarlo. .
P! 9 » 20. Eliminacion de los diagnésticos: todas las muestras y el kit utilizado son de riesgo infeccioso.
COVID-19. Si es necesario, confirme mediante una prueba PCR. Pruebas de muestras: compr6 el producto, con el nimero de lote. Si la concentracion del cultivo del virus era de 100 TCID ,/mL y superior, la tasa de positividad era - 13 | Fisherman's Friend 1,5mg/mL - ¢ los diag| 0s: toda: tras y ! 9 - Cédigo de lote Numero de catalogo
Destinado unicamente al uso in vitro. A para el i ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD y o i ’ mayor o igual al 95%, en consecuencia, el limite de deteccion del 2019-nCoV Kit de Prueba Rapida 22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/mL El proceso de eliminacion del diagndstico debe ajustarse a lo establecido en la ley local de
Ponga el casete de prueba en posicién horizontal sobre la mesa. Ag (Inmunocromatografia) es de 100 TCID . /mL. 14 c {0 Gel de B B 1 5ma/mL eliminacién de sustancias infecciosas. El dispositivo usado se puede desechar en una bolsa de
1. Agregue 3 gotas al recipiente de la muestra y encienda el temporizador. L - ompuesto Gel de Benzocaina »omg/m astico j .,
RESUMEN Y EXPLICACION 1. Almacenar entre 2 °C y 30 °C. 2. M?en?ras Ia%rueba com?enza a funcionar, poé’ra’ ver que el colol:se mueve a través de la ventana LB 3. Reactividad cruzada ) ) » 23 Rhinovirus 10° TCIDso/mL pléstico junto con la basura general. Dispositivo médico de L i
2. Conservar alejado de la luz solar directa, la humedad, y el calor. de resultados en el centro del casete de la ’prueba. X . X - La reactividad qru;ada del Kit fue evaluada. Los resultados no revelaron ninguna reactividad 15 Cromoglicato 15% diagnéstico in vitro T Manténgase Seco
Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una afeccion infecciosa respiratoria i EECha delver}Cimi$ﬂ(°dY r1d|]n|1ero deb|°t91 ver etiqueta. No utilice productos vencidos. 3. Lea el resultado a los 15 minutos. No lea el resultado una vez pasados mas de 20 minutos. :;‘Ia.orse;:rs:rljt;go;ﬁ‘?claa er;e\ﬁoﬁgggseé‘eﬁg‘ﬁ;igen}ﬁrmi:lzgnlgssngszﬁ:g?;aggIglg(?gggelgz cruzada con la siguiente muestre. 24 Virus respiratorio sincitial 10° TCIDso/mL REFERENCIAS
aguda. Las personas normalmente son susceptibles. Por el momento, los pacientes contagiados - No congele el contenido de la prueba. " e 2 o ) e e oS - g 16 Si ) o o
? g " fela ! e . N inex (Clorhidrato de Fenilefrina) 15% . " . . . s n
por el nuevo coronavirus son la principal fuente de infeccion; las personas contagiadas 5. El casete de prueba debe ser utilizado en un plazo no mayor a una hora después de haberlo N sintomas clinicos, la informacién epidemiolégica y otros datos clinicos. - Ne. Tipo de muestra Conc. i 6 1. Centro de Control y Prevencion de Enfermedades. Directrices Provisionales para la Recoleccion, " No utilizar si el paquete
asintomaticas también pueden ser una fuente de contagio. De acuerdo con la investigacion sacado de la bolsa de aluminio. | ‘ 6 gotas gbE;‘ﬁg&’/e:?::i?z:nlézﬁir::pga;:slgl ‘:ﬁ‘;cc'o" cualitativa de los antigenos de la proteina N del % Streptococeus pneumoniae 10°CFU/mL 17 | Afiin (Oxi lina) 15% Manipulacion yAnaI)ilsis de Especimenes Clinicos para COVID-19. 22 de mayg. Representante autorizado @ esta dafiado
epidemiolégica actual, el lapso de incubacion oscila entre 1y 14 dias, siendo la mayoria de 3 a 7 . - ) . 1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/mL " . rin (Oximetazolina o ; i iratori
dias. Los principales sintomas son fiebre, fatiga, y tos seca. La congestion nasal, la secrecion PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 3. El resultado de la prueba depende de la cantidad de virus (antigeno) en la muestra. Puede o no 26 Candida albicans 10° CFU/mL ihvg:;'aznaaﬁji' ;((;Jzﬁts«a;;\z,gsrjgnuevo coronavirus asociado a la enfermedad respiratoria humana
nasal, el dolor de garganta, la mialgia, y la diarrea, también aparecen en algunos casos. zog\cldlr cdon IgsdresiLrtltandros dl? Igs ﬁ'"'"gs V";?\‘Ies Ii'eTlruZisdlods ennltai mLsmanmluesntrar.n 1ra est por 2 Staphylococeus aureus 105 CFU / mL 18 | Aerosol de propionato de fluticasona 15% 3 https:/fwww.who.int/publications/ifitem/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-
Precaucion: ’ débaejg%?el ?l’&i?e 52 dl;le:t;signadgl:;ﬁjeggao S?E ;uesﬁa :eaha%gmzso g g:n:pogteazoadeesfzr;:a 27 Chlamydia pneumoniae 10°CFU/mL using-rapid-immunoassays ¢ ¢
PRINCIPIO DE LA PRUEBA 1. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso antes de iniciar la prueba. h 6 .
2. Compruebe de antemano el contenido del kit de pruebas sin abrir el empaque de los componentes. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS Isn.célnkeitctiaé prueba debe estar a temperatura ambiente (15~30 °C) antes de su uso, de otra forma s Streptacoccus pyogenes 10°CRU/mt 28 Bordetella pertussis 108 CFU/ mL :' z:ﬁg[fe'?;'s réplicas de los negativos y los positivos usando los materiales de referencia de las
Est’e kit se basa en una léqnica de sandwich de doble anticu_erpo para detectar eficazmente el 2}5"/1.:‘;.’59'9 de prueba debe ser utilzado en un plazo no mayor a unia hora después de haberlo sacado de fa bolsa de los resultac_ios puedenvse_r incorrectos. ) . 4 Virus del sarampion 105 TCIDso/mL e‘mpresas La concordancia negativa y la concordancia positiva alcanzaron el 100%.
Iantlgeno del nuevo coronavirus (2019-nCoV) en muestras de hisopos nasales. En el momento de 4 El it de prusba debe permanecer a temperatura ambiente (15 ~ 30 °C) durante 30 minutos antes de Ia prucba. Esta prueba s6lo sirve para detectar cualitativamente el antigeno 2019-nCoV. 5/~ No Se‘%u" e: Pfﬂclfdémlgmlo de Prueba puede afectar negativamente el rendimiento de la prueba 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU / mL b. Pruebe tres kits de lotes distintos que incluyan materiales de referencia positivos y negativos de D. Bi h Co., LTD
a el anticuerpo e ekt Rl St et 5. Se recomienda usar guantes cuando se realice la prueba. Yo Invalicar el resultado ce ' misma. . 5 Parotitis por paramixovirus 10° TCIDso/mL las empresas. Los resultados negativos y los positivos alcanzaron el 100%. idi 4 " :
marcado se vincula al antigeno 2019-nCoV de la muestra para formar un complejo. A continuacion, 6. Por favor. no retire e/ghiso 0 hasta el momento de’?a toma de muestras y no toque fa punta del hisopo. Resultado Positivo: 7. La lectura de los resultados antes de los 15 minutos puede dar lugar a un resultado falso porp 5 ) ) s 6. Efecto de Hook Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1*'Road, Science
el complejo de reaccion se desplaza a lo largo de la membrana de nitrocelulosa por efecto de la - ' P ynoltoqueap po. Si ambas lineas C y T son visibles a los 15 minutos, el resultado de la prueba es positivo y vélido. negativo; la lectura de los resultados después de 20 minutos puede dar lugar a un resultado falso ) 30 Mycobacterium tuberculosis 10°CFU/mL No hubo ninguna deteccion del efecto Hook cuando la concentracion de la solucién inactivada del City, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China
5 g
cromatografia. Este es capturado por el anticuerpo monoclonal anti-2019-nCoV pre-recubierto en Toma de muestras: Resultado Negativo: positivo. 6 Adenovirus 3 10° TCIDso/mL virus llegé a 4,0%10° TCID, / mi Tel.: +86-020-82557192
; na ! S : - ; ) . ) B s , . .+ +86-020-"
la zona de prueba (T) de la membrana de nitrocelulosa. Por dltimo, aparece una linea de reaccion 1 Introduzca toda la punta del hisopo absorbente al interior de Ia fosa nasal izquierda (2-3 cm) y Si aparece una linea de color en la zona de control y no aparece ninguna linea de color en la zona 8. Los resultados positivos de las pruebas no descartan las comfeccpnes con otros patégenos. 31 Legionella pneumophila 10 CFU / mL 5 X X
de color rojo en la zona de Prueba (T). Sin embargo, si la muestra no contiene el antigeno ) 3 pull aASE de prueba. el resultado es negativo v valido 9. Los resultados negativos de las pruebas no descartan otras infecciones viricas o bacterianas. 7 Mycoplasma pneumoniae 106 CFU/ mL service@dochekbio.com
2019-nCoV, no se formara ninguna linea de reaccion de color rojo en la zona de prueba (T). Sin :\ri(;l:pf:)rmemente el interior de la fosa nasal al menos 5 veces con un movimiento circular. Saque el R P “ d’ Iroalid 9 y - 10. Los resultados negativos deberan considerarse como presuntivos y confirmarse con un ensayo 4 Sustancias de Interf i PRECAUCIONES www.dochekbio.com
importar si la muestra que se va a analizar contiene antigeno 2019-nCoV, en la zona de control de - . L esultado Invalido: molecular de asi requerirse. . . - Sustancias de Interferencia . § . . .
calidad (C), siempre se formara una linea de reaccion roja si la prueba fue realizada correctamente. 2.Introduzca el hisopo en la fosa nasal derecha y frote firmemente el interior de la fosa nasal al El resultado de la prueba es invélido si no aparece una linea de color en la zona de control. La 11. Los usuarios deben analizar las muestras tan pronto sea posible luego de la recoleccion de las 8 Virus de la parainfluenza 2 10° TCIDso/mL Los resultados de la prueba no sufren interferencias con la sustancia en la siguiente concentracion: o . -
menos 5 veces con un movimiento circular. Saque el hisopo. prueba debe repetirse con una nueva tarjeta de prueba. mismas. ] Solo para uso de diagndstico in vitro. No ingerir. Caretechion GmbH
Hasta — F I Fosa nasal 12. Si el volumen de la muestra no es suficiente, la prueba de deteccion no puede llevarse a cabo i 5 0 i i N 2. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso antes de comenzar la prueba.
MATERIALES Y COMPONENTES Hast Cm/ \ wzgi?e:c?asarnés s i pi P 9 Metapneumovirus humano (hMPV) 10° TCIDso/mL. Ne°. | Sustancias de interferencia Conc. 3. Los componentes de distintos lotes del kit no pueden ser intercambiados. Niederrheinstr. 71, 40474
. . . . f de5veces )  deSveces Positivo Negativo Invélido . 4. No utilice el contenido del kit una vez superada la fecha de vencimiento impresa en el exterior de
Materiales incluidos en los kits de pruebas S | /7\\\ ///\\ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO 10 Coronavirus humano OC43 107 TCIDso/mL. 1 Sangre Entera 4% Ia caja. P P Duesseldorf, Germany.
/ yﬁ\ N N 5. Tome las medidas de precaucién adecuadas en la recogida, manipulacion, almacenamiento, y 2854
REF | 0685C2X001 | 0685C2X005 | 0685C2X025 ( O =2 1. Verificacién Clinica " Coronavirus humano 229E 107 TCIDso/mL 2 | Ibuprofeno 1mg/ mL eliminacion de las muestras y del contenido del kit usado.
Componente ) ( : o ) -~ . N . 6. No reutilice el casete de prueba, el tubo, o el hisopo.
Bolsa (casete de q ) El rendimiento del 2019-nCoV Kit de Prueba Répida Ag (inmunocromatografia) se determiné con 12 Coronavirus humano NL63 107 TCIDso/mL 3 | Tetraciclina 3ug/mL 7. Evite tocar la punta del hisopo cuando lo manipule.
prueba y desecante) 1 5 25 Nota: 808 hisopos nasales (NS) tomados de pacientes sintomaticos y asintomaticos. 8. No se debe abrir la bolsa de aluminio del casete de prueba hasta que esté listo para su uso Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 ES
1. Se pueden producir falsos negativos si no se recoge correctamente la muestra. 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 4 Cloranfenicol 3ug/mL inmediato. - :
Hisopo 1 5 25 2. Las muestras se deben usar lo antes posible luego de ser recolectadas (dentro de la media hora). ° K9 Rel.: 2021/08/12
3. Las muestras no deben ser inactivadas.
1 2 3 4 5 6 7 8 9
DC-IN-0685C01 Ver 1.5
H H . Remarque: = . . 4. Substances interférentes B - -
Klt de test raplde 201 g-nCOV Ag Ecouvillon 1 5 25 1. Des résultats faussement négatifs peuvent étre obtenus si /¢ n'est pas prélevé 3 Positif Négatif Invalide CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE " Coronavirus humain 229 107 TCIDso/mL Les résultats du test ne sont pas interférés par la substance a la concentration suivante: PRECAUTIONS CLE DES SYMBOLES UTILISES
- i 2. Les échantillons doivent étre utilisés le plus rapic possible aprés leur préle (dans la demi-heure). o .
) (Immuno Chromateraphle) Tube avec tampon 1 5 25 3. Les échantillons ne doivent pas étre inactivés. 1. Vérification clinique 12 Coronavirus humain NL63 107 TCIDso/mL N° Substances interférentes Conc. 1. Pour une utilisation de diagnostic in vitro. Ne pas ingérer.
Numéro de catalogue: . R } Les performances du kit de test rapide 2019-nCoV Ag (Immuno-chromatographie) ont été établies 2. Lire attentivement le mode d'emploi avant de commencer le test. Dg Consulter le mode d'emploi &I Date de fabrication
0685C2X001 (1 Test/Kit) 0685C2X005 (5 Tests/Kit) 0685C2X025 (25 Tests/Kit) Instructions dutilisation 1 1 1 Traitement des échantillons: avec 808 écouvillons nasaux (NS) prélevés sur des patients symptomatiques et asymptomatiques. 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 1 Sang total 4% 3. Les composants des différents lots du kit ne peuvent pas étre mélangés. )
1. Ouvrez le bouchon du tube. 4. Ne pas utiliser le contenu du kit au-dela de la date de péremption imprimée sur I'extérieur de la
UTILISATION PREVUE Instructions de 2. Introduisez I'extrémité de I'écouvillon avec I'échantillon dans le tube tampon et faites tourner 5 - " 14 Bordetella parapertussia 108 CFU/mL 2 Ibuproféne 1mg/ mL boite. ) . ) " . . 0°C Conserver a 2°C~30°C ® Ne pas réutiliser
référence rapide NA 1 1 Fextrémité de 'écouvillon au moins 10 fois dans le liquide tampon tout en appliquant une pression Kit de test rapide Résultat du test RT-PCR comparatif P 9 5. Prendre les précautions r pour le prél ,lam , le stockage et 2¢ P
y PP . " P . N . s i - " ; . ) I'¢limination des échantillons et du contenu usagé du kit.
Ce kit est destiné a la détection qualitative in vitro de I'antigéne 2019-nCoV. Il s'agit d'un test . avec vos doigts. " . o o . 2019-nCoV Ag 15 Influenza B (souche Victoria) 10° TCIDso/mL 3 | Tétracycline 3ug/ mL o ou i
sandwich d'immuno-chromatographie, destiné & détecter I'antigéne de la protéine N du virus Poste de travail NA NA 1 3. Sortez I'écouvillon en pressant les cotés du tube pour extraire le liquide avec I'échantillon de Action (Immuno-chromatographie) | positif (+) | Négatif (-) Total Y ko 6. Ne réutilisez pas la cassette da test, le tube ou lécouvillon. e Conserver a l'abri
2019-nCoV dans les échantillons de prélévements nasaux humains (NS). Ce kit peut étre utilisé I'écouvillon. Si le résuitat du test est positif: 16 Influenza B (souche Y) 105 TCIDso/mL . / 7. Ne touchez pas I'extrémité de I'écouvillon lorsque vous le manipulez. g Date limite d'utilisation = Y v
pour les personnes présentant ou non des symptémes ou d'autres raisons épidémiologiques de Remarque: X X . 4. Vissez fermement le bouchon sur le tube. - Notez que vous étes actuellement suspecté d'étre infecté par le COVID-19. — — o 4 | Chloramphénicol 3ug / mL 8. L'utilisateur ne doit jamais ouvrir la pochette en aluminium de la cassette de test avant qu'elle ne ) du soleil
suspecter une infection par le COVID-19. ) ' 1. Chaque pochette individuelle scellée contient une cassette de test et une pochette de dessiccation (la pochette de 5. Cassez I'extrémité du bouchon, la solution d'échantillon dans le tube est préte a étre testée. - Prenez immédiatement contact avec un médecin, un médecin de famille ou le bureau de santé Deétectés positifs 280 3 283 5 - soit préte 4 étre utilisée immediatement.
Un résultat positif indique une infection par le 2019-nCoV. Veuillez-vous mettre en q. e et ost it destinée & la IR local. Toute décision médicale ne doit pas étre prise avant de contacter un médecin. Détectés négatifs 10 1 2 17 Influenza A (H1N1 2009) 10° TCIDso/mL 5 | Erythromycine 3pg /mL 9. N'utilisez pas le kit si la pochette est perforée ou mal fermée. Ne pas utiliser une cassette de test X Contient suffisamment
contacter un médecin. Un test de confirmation par PCR est nécessaire. 2. Les composants des différents lofs du kit ne peuvent pas étre mélangés. _ Se conformer aux directives locales d'auto-isolement. 9 515 525 ou un matériau endommagé ou tombé. Fabricant d'éléments pour n tests
Un résultat négatif doit étre considéré comme une présomption. Il n'exclut pas une infection par le 3. La cassette de test comprend: Conjugué dor (COV1S-PS-Mab1-colloide d'or, animal hote de COV19-PS-Mab1: 1 . _ Faites un test PCR pour confirmation. 18 Influenza A (H3N2) 105 TCIDso/mL 6 | Tobramycine 5% 10. Les tests doivent étre effectués dans un endroit bien ventilé.
ligne de test (COV19-PS-Mab2, animal ho t ligne de control ! hote: ch o % p Total 290 518 808
virus 2019-nCoV. Les résultats négatifs devraient étre considérés dans le contexte des expositions souris), ligne de test b2, animal hote: souris) et ligne de contrdle (animal hote: chevre). i & > oot 1. Un prélovement, un trai un et un transport inadéquats ou inappropriés des
récentes du patient, de ses antécédents et de la présence de signes et symptémes cliniques ari ; : : | T 3 1 16 test est negatii: . ' Sensibilité o o . N . schanti H 5 i 5 A Code du lot I;Ei Numéro de catalogue
compatibles avec le COVID-19. Confirmer avec un test PCR, si nécessaire. Ta;\iflel {eq_uls mais non fourni < - ~ ’ - Continuez a vous conformer a toutes les régles et mesures de protection locales applicables. ensibiite 96,55%, 95% CI (93,77, 98,12) 19 Virus de l'influenza aviaire (H7N9) 10° TCIDso/mL 7 | Spray pour la gorge (Menthol) 15% :;h;ntlllonz(peyvznt dr'mn;r‘un faux resluI:?l positif Og, ynhfaut?ilresull_al neligat\f. t Jants ou b - 9
Pour une utilisation in vitro uniquement. Convient pour une utilisation en autodiagnostic. - Minuterie E - - - - - Sachez que méme si le test est négatif, une infection peut survenir. Spécificité 99,42%, 95% Cl (98,31 , 99,80) — 2. Pour obtenir des resultats precis, nutilisez pas dechantillons visuellement sanglants ou trop
. PILICA | - En cas de doute, il convient de répéter le test aprés 1 ou 2 jours, car le 2019-nCoV peut ne pas — o - 20 Virus de la grippe aviaire (H5N1) 10° TCIDso/mL 8 Mupirocine 10mg/mL. visqueux. . . £ . . Dispositif médical de
RESUME ET EXPLICATION STOCKAGE ET STABILITE R &tre détecté avec précision dans toutes les phases d'une infection. Précision 98,39%, 95% Cl (97,27 , 99,06) 13. Pour obtenir des rgsu\(ats précis, il ne faut pas utiliser une cassette de test ouverte et exposée. diagnostic in vitro ? Conserver au sec
o o - Effectuez un test PCR pour confirmation, si nécessaire. . ) i 21 Virus d'Epstein-Barr 105 TCIDso/mL 9 Pastille pour la gorge (Menthol) 1,5mg/mL 14. Tlemr hor_s de_ p?rlee d_esrenfams.
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie infectieuse 1. Conserver entre 2°C et 30°C. () 2] 5] o [5) Sife résultat du test n'est pas valide: 2. Limite de détection 15. L'appareil doit tre UMIS? par une personne adulte. . : . "~ .
respiratoire aigué. Les gens sont généralement sensibles. A 'heure actuelle, les patients infectés 2. Conserver a l'abri de la lumiére directe du soleil, de 'humidité et de la chaleur. - Possiblement causé par une opération incorrecte Lorsque la concentration de la culture virale était supérieure ou égale & 100 TCID,/mL, le taux de 22 Entérovirus CA16 105 TCIDso/mL 10 | Tamiflu (Oseltamivir) Smg/mL 16. Portez un masque de sécurité ou un autre type de protection du visage lorsque vous prélevez Ne pas ufliser si
3 - 5

par le nouveau coronavirus constituent la principale source d'infection; les personnes infectées
asymptomatiques peuvent également constituer une source infectieuse. D'aprés I'enquéte
épidémiologique actuelle, la période d'incubation est de 1 & 14 jours, le plus souvent de 3 & 7 jours.
Les principales manifestations sont la fiévre, la fatigue et la toux séche. Une congestion nasale, un

3. Date de péremption et n° de lot: voir I'étiquette. Ne pas utiliser de produit périmé.
4. Le contenu du test ne doit pas étre congelé.
5. Il faut utiliser la cassette de test dans 1 heure qui suit son retrait de la pochette en aluminium.

Test de I'échantillon:

Placez la cassette de test a plat sur la table.
1. Ajoutez 3 gouttes dans le puits d'échantillon et démarrez le minuteur.

- Répétez le test en utilisant une nouvelle cassette de test.
- Sile résultat du test n'est toujours pas valide, contactez le distributeur ou le magasin ot vous avez
acheté le produit, en indiquant le numéro de lot.

positivité était supérieur ou égal a 95%. La limite de détection du kit de test rapide 2019-nCoV Ag
(Immuno-chromatographie) est donc de 100 TCID,/mL.

3. Réa té croisée

La réactivité croisée du kit a été évaluée. Les résultats n'ont montré aucune réactivité croisée avec

23 Rhinovirus 10° TCIDso/mL

11 |Chlorhydrate de naphtoxoline en gouttes nasales| 15%

un échantillon sur un enfant ou une autre personne.

17. Le port de gants en nitrile ou en latex (ou équivalent) est recommandé pour la manipulation des
échantillons.

18. Le tampon d'échantillon est constitué d'une solution salée (saline). En cas de contact de la

Représentant autorisé

®

I'emballage est
endommagé

écoulement nasal, des maux de gorge, des myalgies et des diarrhées sont retrouvés dans quelques PROCEDURE DE TEST 2. Lorsque le test commence a fonctionner, vous verrez la couleur se déplacer sur la fenétre de les échantillons suivants. 24 Virus respiratoire syncytial 10° TCIDso/mL 12 Mucine 0.50% solution avec la peau ou les yeux, rincez abondamment a I'eau.
cas. résultat au centre de la cassette de test. LIMITATIONS — 19. Prenez soin de vous laver les mains aprés la manipulation.
Attention: 3. Lisez le résultat au bout de 15 minutes. Ne lisez pas le résultat aprés 20 minutes. N° Type de spécimen Conc. 25 Streptococcus pneumoniae 108 CFU / mL 13 | Ami du pécheur 1,5mg/mL 20. Elimination du diagnostic: tous les échantillons et le kit utilisé présentent un risque infectieux.
PRINCIPE DU TEST 1. Veuillez lire attentivement le mode d'emploi avant de commencer [e test. n 1. Le résultat du test ne doit pas étre considéré comme un diagnostic confirmé. Il s'agit uniquement Le processus d'élimination du diagnostic doit étre conforme & la loi locale sur I'¢limination des
2. Se familiariser & lavance avec le contenu du kit de fest sans ouvrir lemballage des composants. | | é Tomber d'une référence clinique. Le jugement doit étre fait en fonction des résultats de la RT-PCR, des 1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/mL 26 Candida albi 108 CFU / mL 14 | Composé Gel Benzocaine 1,5mg/mL déchets infectieux. La mise au rebut du dispositif usagé scellé dans un sac plastique avec les
Ce kit utilise un double sandwich d'anticorps pour la détection légale de I'antigéne du nouveau i ,L”atm utiliser la Zasif?f;e 79 t“e:[ftja’"s 1 hiu_fe G!l(l185!llf z%ﬂéjﬁalfge /ale;Ch_eA'fe en HIUT;N[UM- symptémes cliniques, des informations épidémiologiques et d'autres données cliniques. andida albicans m déchets généraux est acceptée. D g gy Co., LTD
coronavirus (2019-nCoV) dans les échantillons de prélévements nasaux. Lors de la détection, . La température du kit de test doit étre ambiante (15 ~ 30°C) pendant 30 minutes avant le test. 2. Le test est destiné a étre utilisé pour la détection qualitative des antigénes de la protéine N du 6 15 | ¢ lycat 15% iy . o .
I'anticorps monoclonal anti-2019-nCoV marqué & l'or dans le tampon de marquage se lie & 5. Lutilisation de gants est recommandée pour effectuer les tests. i 2019-nCoV a partir d'un écouvillon nasal (NS). 2 Staphylococcus aureus 10° CFU/mL 27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU / mL romoglycate o REFERENCES Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1*Road, Science
I'antigéne du 2019-nCoV dans I'échantillon pour former un complexe. Puis, le complexe réactionnel 6. Ne pas refirer Iécouvillon avant d'étre prét pour le prélévement de Ichantillon et ne pas toucher lembout de 3. La performance du test dépend de la quantité de virus (antigéne) dans I'échantillon. Elle peut étre " 16 | Sinex (chlorhydrate de phényléphrine) 5% City, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China
progresse le long de la membrane de nitrocellulose du fait de I'action de la chromatographie. I'écouvillon. corrélée ou non avec les résultats de la culture virale effectuée sur le méme échantillon. 3 Streptococcus pyogenes 10° CFU/ mL 28 Bordetella pertussis 108 CFU / mL Y phenylep! ° . X . o . X Tel.: +86-020-82557192
L'anticorps monoclonal anti-2019-nCoV pré-enrobé dans la zone de test (T) de la membrane de Préle t de I'échantillon: 4. Un résultat faussement négatif peut se produire si le niveau d'antigéne dans un échantillon est - - 1. Centre de contréle et de prévention des maladies. Interim Guidelines for Collecting, Handling, service@dochekbio.com
nitrocellulose le capture. En définitive, il se forme une ligne de réaction de couleur rouge dans la relevement de F'echantilion: inférieur a la limite de détection du test ou si I'échantillon a été collecté ou transporté de maniére 4 Virus de la rougeole 10° TCIDso/mL . - 5 17 | Afrin (Oxymétazoline) 15% and Testing Clinical Specimens for COVID-19. Mai 22. dochekbi
zone de test (T). Dans le cas ou I'échantillon ne contient pas I'antigéne 2019-nCoV, une ligne de 1. Insérez Ia totalité de 'embout absorbant de I'¢couvillon (2-3 cm) dans la narine gauche et frottez incorrecte. 29 Pneumocystis jirovecii 10% CFU / mL 2. Wu F, Zhao S, Yu B, et al. Un nouveau coronavirus associé & une maladie respiratoire humaine www.dochekbio.com
réaction de couleur rouge ne peut pas étre formée dans la zone de test (). Indépendamment du fermement contre lintérieur de la narine plus de 5 fois dans un mouvement circulaire. Retirez INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST 5. Le kit de test doit étre & température ambiante (15~30°C) avant utilisation, sinon les résultats 5 Paramyxovirus parotide 10° TCIDso/mL 18 | Propionate de fluticasone en spray 15% en Chine. Nature.2020;579:265-9.
If_a“ qude I'échantillon & tesée" C"Int‘e""e ‘(’j“ non '?I”"Qde"el 2019[_",008 il S_el formera ‘9“,J°Uf"fs une Izetl’g::;'go."r'e Fscouvilion dans Ia narine drolie et fratter vigoureusement Fintérisur de la narine plus genlj_venl étre '““g’z‘xsl- sdure de test peut nuire 4 la perf AU test etiou invalider | 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL 3.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection- Caretechion GmbH
. ui uvil i i vigoureu: intérieul i u: . , T - S 3 - R . . N
(;grr'fect:mr:;(_:mn rouge dans la zone de contréle de la qualité¢ (C), si le test a été effectué jayisteidigestadiitipiidyidnia I'écouvwll%n. pl Le présent test ne peut effectuer qu'une détection qualitative de I'antigéne 2019-nCoV. résu(lalarlodnurteess?.ec le la procédure de test peut nuire a la performance du test et/ou invalider le 6 Adénovirus 3 105 TCIDso/mL - - s précisi using-rapid-immunoassays E Niodenmomstr 71, 40474
Résultat positif: . X . | » X 7. Un délai de lecture inférieur & 15 minutes peut entrainer un résultat faussement négatif; un délai 31 Legionella pneumophila 109 CFU / mL a R"é;;::laosnde tests négatifs et positifs en utilisant les matériaux de référence des entreprises D dorf G '
MATERIAUX ET COMPOSANTS Jusqua \ Narine gauche Narine droite Siles lignes C et T sont toutes deux visibles aprés 15 minutes, le résultat du test est positif et valide. de lecture supérieur & 20 minutes peut entrainer un résultat faussement positif. 7 Mycoplasma pneumoniae 10° CFU / mL L'accord négatif et l'accord positif étaient de 100%. . uesseldort, Germany.
2-3cm / plus de 5 fois plus de 5 fois Résultat négatif: 8.Les ré'suha(s pz_)sitif_s du test n'excluent pa§ les co'infections_avec_d'au(r_es agents pa(h(_)génes. b. Test de trois différents kits de lots comprenant des matériaux de référence positifs et négatifs des 2854
Matériaux fournis avec les kits de test Lorsqu'une ligne colorée est visible dans la zone de contrdle, et qu'aucune ligne colorée n'apparait 9. Les résultats négatifs ne permettent pas d'exclure d'autres infections virales ou bactériennes. 8 Parainfluenza virus 2 108 TCIDso/mL entreprises. Le pourcentage de résultats négatifs et de résultats positifs était de 100%.
dans la zone de test, le résultat est négatif et valide. 10. Les résultats négatifs devraient étre traités en tant que présomptions et confirmés par un test 6. Effet crochet
moléculaire si nécessaire. - . -
Résultat invalide: ili i & i i i & 9 Métapneumovirus humain (hMPV 10° TCIDso/mL Aucun effet crochet n'a été détecté lorsque la concentration de la solution mére de virus inactivé
Composant REF 0685C2X001 | 0685C2X005 | 0685C2X025 La présence d'une ligne colorée dans la zone de contrle n'entraine pas l'invalidité du résultat du ;:ééf:m:ﬂsateurs doivent tester les échantilons aussi rapidement que possible aprés leur P ¢ ) ° atteint 4,0x10° TCID, /ml. Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 FR
test. Le test de 'échantillon doit étre refait en utilisant une nouvelle carte de test. 12. i le volume de I'échantillon n'est pas suffisant, le test ne peut étre réalisé avec succés. i i 7 - :
Pochette (cassette de - p 3 p 3 10 Coronavirus humain OC43 107 TCIDso/mL. Rel.: 2021/08/12
: 1 5 25 el.:
test et dessiccateur)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
DC-IN-0685C01 Ver 1.5
H L Verwerking van het monster: Actie . : 10. Testen moeten worden uitgevoerd in een ruimte met voldoende ventilatie.
= Bi t buff i _PCR- 14 Bordetella parapertussia 108 CFU/ mL 5 Erytromycine 3ug/mL N . N
201(? nCoV ;:]\g Sntel Tef_st)Klt uisje et buffer 1 5 2 o et oo, Al ht tstesultaa posie i 2019nCoV Aq Snel Test | Veraelikend RT-PCR-testresuitaat parap rytromy 9 1. Ondeugdelie of anisie monte vanworking, -opslag s ransport kan een SLEUTEL TOT GEBRUIKTE SYMBOLEN
mmunochromatogratie . 2. Dompel de swabtip met het monster in de bufferbuis en draai de swabtip ten minste 10 keer in de - Noteer dat u momenteel verdacht wordt van COVID-19 infectie. Kit e " 6 | Tob ; 5% vals-positief of vals-negatief resultaat opleveren. ) )
Catalogusnummer: Instructies voor gebruik 1 1 1 buffervioeistof terwijl u druk uitoefent met uw vingers. - Neem onmiddellijk contact op met een arts/huisdokter of de plaatselijke gezondheidsdienst. Neem (Immunochromatografie) Positief (+) | Negatief (-) Totaal 15 Influenza B (Victoria-stam) 10° TCIDso/mL obramycine ° 12. Om nauwkeurige (esultaten te verkrijgen, mogen geen visueel bloederige of te viskeuze Raadpleeg de b fabrik
9 o . ) Beknopte 3. Verwijder het wattenstaafje terwijl u in de zijkanten van de buis knijpt om de vloeistof met het geen medische beslissing alvorens contact op te nemen met een arts. . B Keelspray (Menthol) 15% monsters worden ‘gebrulk(v . ) ‘ I:]E gebruiksaanwizing atum van fabrikant
0685C2X001 (1 Test/Kit) 0685C2X005 (5 Tests/Kit) 0685C2X025 (25 Tests/Kit) referentie-instructies NA 1 1 monster uit het wattenstaafje te halen. ~Houd u aan de plaatselijke richtlijnen voor zelfisolatie. — 16 Influenza B (Y-stam) 10° TCIDso/mL. pray o 13. Om nauwkeurige resultaten te verkrijgen mag een en de niet
4. Schroef de dop stevig op het buisje. - Doe een PCR-test ter bevestiging. Positief gedetecteerd 280 3 283 . worden gebruikt. §
BEOOGD GEBRUIK Werkstation NA NA 1 5. Breek de punt van het dopje af, de monsteroplossing in het buisje is klaar voor de test. Als de test negatief is: Negatief 10 515 525 i Influenza A (H1N12009) 10° TCIDsa/m. 8 | Mupirocine 1omg/mt A l{moc Bewaren bij 2°C~30°C ® Niet hergebruiken
) . L - . . . @ - - Ga door met het naleven van alle lokaal geldende regels en beschermende maatregelen. ) 15. Het apparaat moet wo_rden bediend door een vol\n{assen persoon.. 2%
Deze kit wordt gebruikt voor de in-vitro kwalitatieve opsporing van 2019-nCoV-antigeen. Het is een Opmerking: :é] [%] o - Wees ervan bewust dat zelfs als de test negatief is, een infectie kan optreden. Totaal 290 518 808 18 Influenza A (H3N2) 105 TCIDso/mL 9 Keelpastille (Menthol) 1,5mg/mL 16. bDraag een t s dof andere gezict g bij het afnemen van een
immunochromatografie sandwich assay, en bedoeld voor het detecteren van 2019-nCoV N-eiwit 1. Elk afzonderlijk verzegeld zakje bevat één testcassette en één zakje met droogmiddel (het zakje met droogmiddel is ~ | T 2 _ i i ~ - . it niet i swabmonster van een kind of een andere persoon. i i
antigeen in menselijke nasale (NS) swab specimens. Deze kit kan worden gebruikt voor personen uitsluitend bedoeld voor opslagdoeleinden). <7 o V::;heiai‘ndfzc‘te\?nl:{lzvel:gjrri‘k‘;‘vgorr:iatc1J Z:Sag:glzdaangezlen het 2019-nCoV mogelijk niet in alle fasen Gevoeligheid 96,55%, 95% Cl (93,77 , 98,12) 19 Aviair infl . H7N9 105 TCIDso/mL 10 | Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 17. Gebruik van nitril, latex (of gelijkwaardige) handschoenen wordt aanbevolen bij het hanteren g Houdbaarheidsdatum //.Y VeM“del.rdthUden
met of zonder symptomen of andere epidemiologische redenen om COVID-19-infectie te 2. De componenten in verschillende partjien van de kit kunnen niet worden gemengd. - - - - ﬁl] D PCR.test ter b 9 tigi ng. P di — " " viair influenzavirus ( ) 50/m van de monsters. n van zonlicht
vermoeden. 3. De teststrip bevat: i V/19-PS-Mab 1 i er van COV19-PS-Mab1: muis), Testljin (< - Doe een -test ter bevestiging, indien nodig. Specificiteit 99,42%, 95% Cl (98,31, 99,80) . X 11 | Naftoxoline hydrochloride neusdruppels 15% 18. De I iffer bevat een zo ing (zoutoplossing). Als de oplossing in contact komt
Een positief resultaat wijst op 2019-nCoV-infectie, gelieve uzelf in quarantaine te houden en contact (COV19-PS-Mab2, gastheerdier: muis) en Controlelijn (gastheerdier: geit). Als het testresultaat ongeldig is: Nauwkeurigheid 98.39%. 95% C (97.27 . 99,06 20 Aviair influenzavirus (H5N1) 10° TCIDso/mL V! PP met de huid of ogen, spoel dan met veel water. i Bevat voldoende voor
op te nemen met een arts. Een PCR-bevestigingstest is noodzakelijk. Verelsto materialen, maar niet meegeleverd > (< - Mogelijk veroorzaakt door een onjuiste werking. auwkeurighel ,39%, 95% CI (97,27 , 99,06) P 0.50% 19. Was de handen grondig na het hanteren Fabrikant n testen
Een negatief resultaat moet worden behandeld als een vermoeden. Het sluit besmetting met ! d - Herhaal een test, met een nieuwe testcassette. in-| Vi 5 ucine U7 X iideri i ioa o " i iorisico i
2019-nCoV/ niet uit. Negatieve resultaten moeten worden beschouwd in de context van de recente 1. Timer (] 2] 5] o (5] _ Als het testresultaat nog steeds ongeldid is. neem dan contact op met de distributeur of de winkel 2. Grens van Detectie 21 Epstein-Barr-virus 10° TCIDso/mL 20. Verwude(lng van de d|§gnost|<l:a. alle specimens en de gebruikte kit houqen een |n1gcl|er|s|co in.
9 geldig s, P Het weggooien van het diagnosticum moet gebeuren volgens de plaatselijke wetgeving voor het
blootstellingen van een patiént, de voorgeschiedenis en de aanwezigheid van klinische tekenen en waar u het product hebt gekocht, onder vermelding van het partijnummer. Wanneer de viruskweekconcentratie 100 TCID,,/mL en hoger was, was het positieve percentage - 13 | Fisherman's Friend 1,5mg/mL 99 129 geoey 9 [ iike wetgeving voc Partij code Catalogusnummer
symptomen die consistent zijn met COVID-19. Bevestig zo nodig met een PCR-test. OPSLAG EN STABILITEIT Testen van het monster: . groter dan of gelijk aan 95%, dus de detectielimiet voor 2019-nCoV Ag Snel Test Kit 22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/mL weggooien van besmettelijke stoffen. Het weggooien van het gebruikte apparaat in een plastic zak
Alleen voor in vitro gebruik. Geschikt voor gebruik bij zelftesten. I1.e\g/ de tseztcasslen‘e plat OE c‘ie tafe:_ " ot de BEPERKINGEN (Immunochromatografie) is 100 TCID,/mL. = p— pres—— 14 | Samengestelde Benzocain Gel 1 5mgimL bij het huisvuil is toegestaan.
1. Bewaren bij 2°C - 30°C. - Voeg 3 druppels toe aan het monsterputje en start de timer. ) . 3. Kruisreactiviteit inovirus so/m In-vitro diagnostisch
SAMENVATTING EN VERKLARING 2. Verwijderd houden van direct zonlicht, vocht en warmte. 2. Als de test begint te werken, zult u de kleur over het resultaatvenster in het midden van de De kruisreactiviteit van de Kit werd geévalueerd. De resultaten toonden geen kruisreactiviteit met 15| C | t 15% REFERENTIES medisch hSIpmiddel T Droog bewaren
3. Vervaldatum en partij Nr.: zie etiket. Geen vervallen product gebruiken. testcassette zien bewegen. . . 1. Het resultaat van de test mag niet worden opgevat als een bevestigde diagnose. Het is alleen de volgende specimens. 24 Respiratoir syncytieel virus 10° TCIDso/mL romoglycaa N
De nieuwe coronavirussen behoren tot het B-geslacht. COVID-19 is een acute infectieziekte van de 4. De inhoud van de test niet invriezen. 3. Lees het resultaat na 15 minuten af. Lees het resultaat na 20 minuten niet meer af. bedoeld als Klinische referentie. De beoordeling moet worden gemaakt samen met RT-PCR " - - " 1. Centrum voor ziektebestriiding en -preventie. Tussentijdse richtljnen voor het verzamelen,
Iuchlwege_n. Mensen zijq over het alger_r_]een vatbaar. Momenleel zijn de pa_liénten die besmet zijn 5. De testcassette moet binnen 1 uur na verwijdering uit het foliezakje worden gebruikt. m resultaten, klinische symptomen, epidemiologische informatie en verdere klinische gegevens. Nr. Type specimen Conc, 25 Streptococcus pneumoniae 108 CEU / mL 16 Sinex (fenylefrinehydrochloride) 15% behandelen en testen van klinische specimens voor COVID-19.May 22. . Niet gebruiken indien
met het nieuwe coronavirus de belangrijkste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen | | é laten vallen 2. De test moet worden gebruikt voor de kwalitatieve detectie van 2019-nCoV N-eiwitantigenen uit P P - N 2.WuF, Zhao S, Yu B, et al.A nieuw coronavirus geassocieerd met menselijke ademhalingsziekte Bevoegde vertegenwoordiger @ verpakking beschadigd is
kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek 5 17 | Afrin (Oxymetazoline) 15% i i -579-
bedraagt de incubatieperiode 1 tot 14 d 1213 tot 7 dagen, De belangrijkst hijnsel TESTPROCEDURE nasale (NS) swab. 1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/mL 26 | Candida albi 108 CEU / mL ¥ in China, Nature.2020;579:265-9.
edraagt de incubatieperiode 1 tof lagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste verschijnselen 3. De testprestaties hangen af van de hoeveelheid virus (antigeen) in het monster. De testresultaten andida albicans m 3.https:/i ho.il ications/ifi i tion-in-the- -of-sars-cov-2infection-
zijn koorts, vermoeidheid en droge hoest. Neusverstopping, loopneus, keelpijn, myalgie en diarree . : " . ) ) -https://www.who.ir g ion-it v-2il i
komen in enkele gevallen voor. " ’ ' Let op: kunnen al dan niet correleren met de resultaten van een viruskweek die op hetzelfde monster is 2 Staphylococcus aureus 108 CFU / mL N N 18 Fluticasone propionaat spray 15% using-rapid-immunoassays
: 1. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u met de test begint. uitgevoerd. 27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU / mL
PRINCIPE VAN DE TEST 2. Maak u van tevoren vertrouwd met de inhoud van de testkit zonder de verpakking van de onderdelen te openen. 4. Een vals-negatief testresultaat kan optreden als de hoeveelheid antigeen in een monster onder 3 Streptococcus pyogenes 108 CFU/ mL 5. Precisie
3. De testcassette moet binnen 1 uur na verwijdering uit het foliezakje worden gebruikt. de detectiegrens van de test ligt of als het monster op onjuiste wijze is verzameld of vervoerd. 28 Bordetella pertussis 108 CFU / mL a. Testreplicaten van negatieve en positieve door gebruik te maken van de referentiematerialen van
4. De testkit moet voor de test 30 minuten op kamertemperatuur (15~ 30°C) zjn. INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN 5. De testkit moet voor gebruik op kamertemperatuur (15~30°C) zijn, anders kunnen de resultaten Mazelenvi 5 ondernemingen. De negatieve overeenkomst en de positieve overeenkomst waren 100%.
Deze kit maakt gebruik van een dubbele antilichaam-sandwich om het antigeen van het nieuwe 5. Gebruik van handschoenen wordt aanbevolen bij het uitvoeren van de test, onjuist zijn. ' 4 azelenvirus 10° TCIDso/mL 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU / mL b. Test drie verschillende partijen kits met inbegrip van positieve en negatieve referentiematerialen
el g‘ig&&?‘;L{?_gg%ﬁ”f’ég\f"gg&'ﬁ Dousswabmonsters. Tiidens :;eﬁ:;ica"de bindi het 6. Venwider et wattenstaafi et voordst ht gerced is voor monsterainame en ask de punt van het wattenstaafe it Deze test kan alleen kwalitatieve detectie van 2019-nCoV-antigeen uitvoeren. 6. Het niet volgen van de testprocedure kan de testprestaties nadelig beinvioeden enjof het 5 Paramyxovirus parofitis 105 TCIDsy/mL van ondememingen. De negatieve resultaten en de positieve resultaten waren 100%. D 9 hnology Co, LTD )
2019-nCoV-antigeen in het monster om een complex te vormen. Vervolgens beweegt het ' Positief resultaat: testresultaat ongeldig maken. 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL 6. Haakeffect ) . _ R_OO"" 218 and R_OO_"'I 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1 Road,ISclence
reactiecomplex zich voort langs het nitrocellulosemembraan onder invioed van chromatografie. Het Monstername: Als na 15 minuten zowel de C- als de T-lijn zichtbaar zijn, is het testresultaat positief en geldig. 7. Een afleestijd van minder dan 15 minuten kan leiden tot een vals negatief resultaat; een afleestijd 6 Adenovirus 3 105 TCIDsy/mL. Er wertz geen Haakeffect ontdekt toen de concentratie van geinactiveerde virusvoorraadoplossing City, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China
wordt opgevangen door het anti-2019-nCoV monoklonale antilichaam dat vooraf gecoat is in het 1. Steek de volledige absorberende punt van het wattenstaafje (2-3 cm) in het linker neusgat en Negatief resultaat: van meer dan 20 minuten kan leiden tot een vals positief resultaat. 5 31 Legionella pneumophila 108 CFU / mL 4,0x10° TCID,/ml bereikte. Tel.: +86-020-82557192
testgebied (T) op het nitrocellulosemembraan. Uiteindelijk wordt een reactielijn met rode kleur veeg meer dan 5 keer stevig tegen de binnenkant van het neusgat in een draaiende beweging. Haal Als een gekleurde lijn zichtbaar is in het controlegebied en geen gekleurde lijn in het testgebied, is 8. Positieve testresultaten sluiten co-infecties met andere pathogenen niet uit. 7 Mycopl " 108 CFU / mL 9 P P service@dochekbio.com
gevormd in het Testgebied (T). Indien het monster geen 2019-nCoV-antigeen bevat, kan in het het wattenstaafje eruit. het resultaat negatief en geldig. 9. Negatieve testuitslagen zijn niet bedoeld om andere virale of bacteriéle infecties uit te sluiten. ycoplasma pneumoniae mi VOORZORGSMAATREGELEN dochekbio.com
Testgebied (T) geen rode kleurreactielijn worden gevormd. Ongeacht of het te testen monster 2. Breng het wattenstaafje in het rechterneusgat en veeg meer dan 5 keer stevig tegen de Ongeldig resultaat: 10. Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden beschouwd en zo nodig met een 4. Storende stoffen ’ ’
2019-nCoV-anti bevat, | ich Itijd d tielij i het bi kant het it draaiende b ing. Ni het wattenstaafie uit. o i i i i 5 i i ie:
kwalitgils?:ori?ollizeerl;ied (ng " éz lesflgorrecat ig uilgi?/gerdr.o e reactielin vormen in he innenkant van het neusgat in een draaiende beweging. Neem het wattenstaafje ui Het testresultaat is ongeldig als zich geen gekleurde lijn vormt in het controlegebied. Het monster |11110|eDcula|ge tist worden: be(;/estlgd.t | e d orat et 8 Parainfluenza virus 2 10° TCIDso/mL De testresultaten worden niet gestoord door de stof in de volgende concentratie: 1. Voor i vtro diagnostisch gebruik. Niet inslikken.
OP tot Linkemeusgat Rechter neusgat moet opnieuw worden getest met een nieuwe testkaart. | o geprulkers mosten ce monsiers 20 sne’ mogelik na ce mensierainame testen. . 5 2. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u met de test begint. Caretechion GmbH
MATERIALEN EN ONDERDELEN 2-3¢m meer dan meer dan 12. Als het monstervolume niet voldoende is, kan de test niet met succes worden uitgevoerd. 9 Humaan metapneumovirus (hMPV) 10° TCIDso/mL Nr. | Storende stoffen Conc, 3. De componenten in verschillende partien van de kit kunnen niet worden gemengd. Niederrheinstr. 71, 40474
( keer 5 keer Positief Negatief Ongeldi " - 4. Gebruik de inhoud van de kit niet na de vervaldatum die op de buitenkant van de doos is Duesseldorf, German
Bij de testkits geleverde materialen / \ 9 geldig PRESTATIEKENMERK 10 Menselijk coronavirus OC43 107 TCIDso/mL 1 | Volbloed 4% afgedrukt. b V.
! ~ \ y’\ N 5. Neem de juiste voorzorgsmaatregelen bij het verzamelen, hanteren, opslaan en afvoeren van 2854
REF R ( pORS = 1. Klinische verificatie 1 Menselijk coronavirus 229E 107 TCIDso/mL 2 | Ibuprofen 1mg/ mL monsters en gebruikte inhoud van de kit.
0685C2X001 | 0685C2X005 | 0685C2X025 ~ A { ) De prestaties van 2019-nCoV Ag Snel Test Kit (Immt " werden met 6. Gebruik de testcassette, het reageerbuisje of het wattenstaafje niet opnieuw.
N N (I P 9
B . J 808 neusswabs (NS) verzameld van i en asy patiénten. 12 Menselijk coronavirus NL63 107 TCIDso/mL 3 | Tetracycline 3ug/mL 7. Raak de swabtip niet aan bij het hanteren van de swab. )
Zakje (testcassette Opmerking: 8. De gebruiker mag het foliezakje van de testcassette nooit openen voordat het klaar is voor R
J 1 5 25 Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 NL
en droogmiddel) 1. Vals-negatieve resultaten kunnen op_treden als het wattfenstaaﬂe niet goed wordt a!genur_nen. 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 4 Chlooramfenicol 3ug/ mL onmiddellik gebruik. oc No.: ~IN- er1.
Wattenstaafi 1 2 2. De monsters moeten zo snel mogelijk na de afname (binnen een half uur) worden gebruikt. 9. Gebruik de kit niet als het zakje doorboord of niet goed afgesloten is. Gebruik geen beschadigde Rel.: 2021/08/12
attenstaatje 5 5 3. De monsters mogen niet geinactiveerd worden. of gevallen testcassette of materiaal.
1 2 3 4 5 6 7 8 9



