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201(?[;]I’:\$0V A?:g Rapld Test Kit Tube with buffer 1 5 25 Sample processing: Acti
Cataton N unochromatography) — i |Open the cap of the tube. :r;::n t result i
atalog Number: nstructions for use 1 1 1 2. Immerse the swab tip with the sample into the buffer tube and rotate th i i est resultis positive: Comparative RT-PC
0685C2X001 (1 TestKit) 0685C2X005 (5 Tests/Kit) 0685C2X025 (25 Tests/Kit Qo Teferance '3” '};‘9 buffer liquid while applying pressure with your fingers. e swab tip at least 10 times - Note that you are currently suspected of COVID-19 infection. 2019-nCoV Ag P R Test Reslt 14 Bordetella parapertussia 108 CFU/ mL 5 | Erythromyci i

it instructions NA 1 1 3. Remove the swab while squeezing the ides of the tube 0 exract the iuid with the sampl fom - Contact a doctor/family doctor or the local health office immediately. Any medical decision should Rapid Test Kit Positve | Negative viromyein 3ug/mL 11. Inadequate or inappropriate sample collection, processing, storage and transport may yield a
INTENDED USE u eS?:‘:veaw'the o tight not be mad9 before con!act adoctor. (Immunochromatography) Total 15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCIDso/mL 6 N false posm\{e result or a false negative result. D g Bi gy Co., LTD

Workstation NA A ; 4. Screw th (hertJ\plgof t%:Sta%“t]ﬁ;ib;ﬁme <olation i the tube ot - ggmap’zl,ycv'gt‘h \?ial self—flsola:mn guidelines. +) () Tobramycin 5% lg 13 gl;::!n accura:e resu::s, do not use visually bloody or overly viscous samples. Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1¢'Road, Science
o kit . ) . ) g e is ready for test. - est for confirmation. T : . in accurate results, an of N i istri '
E\:u:gmlrsomu;igraf&r‘yt?: d|n_ X\tro qualltzﬂve detection of 2019-nCoV antigen. It is an Note: 1 o 1 v f the test is negative: Detected Positive 280 3 o 16 Influenza B (Y strain) 105 TCIDso/mL 7 | Throatspray (Menthol) 15% 14. Keep out of the reach of childreeze"ed and exposed test cassette should not be used. 'I(?:Iyy r;:gg%ueggé;?éf“angZhouv Guangdong, 510663, P.R. China
ndwich assay, and intended to detect 2019-nCoV N-protein anti oh ind - I by wi ; o 15. The devi \ -+ +66-020-
human nasal (NS) swab ) Y, d tect « « pr antigen in 1. Each individual sealed pouch cont: . . . I - Continue to comply with all local appli . Detected Negative . The device should be operated by adult person. . N
or other epid e(miol)o o o rse‘;es%'n'“seﬂfszgfeg‘ égQ/IbDe_ 1115?%;2; lor:]dlwduals with or without symptoms purposes only). P ains one test cassete and one desiccant pouch (The desicoant pouch is for storage . i . e T . i} 2 9 - Be aware that eveﬁ if the test is nepgpaI!(i:\ff En"‘.'ffica.."fn"é.‘;'ii."!;,”‘ asares. Towl 10 515 525 17 Influenza A (H1N1 2009) 10° TCIDso/mL 8 | Mupirocin 10mg/mL 16. Wear safety mask or other face Coveringpwhen collecting swab specimen from child or another service@dochekbio.com
A positive result indicates 2019-nCoV infection, Please quarantine yourself and contact a doctor. A 2. The components i different lots of the kit cannot be mixed. E - - - - In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the 2019-nCoV may not be detected 290 518 808 18 Influ AH i v dochekbio.com
/F;CR confirmation test is necessary. g ,3 Th(e: (t)estsmp includes: Gold conjugate (COV19-PS-Mab1-gold colloid, host animal of COV19-PS-Mab1: mouse), Test > fa - accurately in all phases of an infection. electe Sensitivi 96.55%, 95% enza A (H3N2) 10° TCIDso/mL 9 | Throatlozenge (Menthol) 1.5mg/mL 17. Use of Nitrile, Latex (or equivalent) gloves is recommended when handling samples.
neﬁal"’: result should be treated as presumptive. It do not rule out 2019-nCoV infection. Negative line (COV19-PS-Mab2, host animal: mouse) and Control line (Host animal: goat). ' < ‘ - Do a PCR test for confirmation, if necessary. Yy 5%, 95% C1 (3.7, 98.12) ian i oo 18 The sample buffer contains a salt solufion (saline). If the solution contacts the skin or eye, flush Caretechi
results should be considered in the context of a patient's recent exposures, history, and the Materials required but not provided > W< If the test resuit is invalid: Specificity 99.42%, 959 19 Avian influenza virus (H7N9) 108 TCIDso/mL 10 | Tamiflu (O W with plenty of water. d aretechion GmbH
ﬁ;eoseesnsgerym clinical signs and symptoms consistent with COVID-19. Confirm with a PCR test, if 1. Timer o o - Possibly caused by incorrect operation 42%, 95% C1 (9831, 99.80) amiflu (Osaltamivir Smg/mL 19. Wash hands thoroughly after handling. E Niederrheinstr. 71, 40474
ssary. . : - Accu 9 o ian i i 20. Dispo ic: i " - .
For in vitro use only. Suitable for self-testing use. ° ° o -Repeata ‘es." using a new test cassette. racy 98.39%, 95% CI (97.27, 99.06) ® Avian influenza virus (HSN1) 10° TCIDso/mL " Naphthoxoline hydrochloride nasal drops 15% of dislpgsils;‘ g: m ﬂ;gs;?sttls: rar:luZIp?C:Imen(iand o used‘ - ha_s ihe |nfect|ou§ risk. The process Duesseldorf, Germany.
STORAGE AND STABILITY Sample testing: ;hléllfjtnreszk is still invalid, contact the distributor or the store where you bought the product, with 2. Limit of Detection 21 Epstein-B device sealed in a plastic bag with ge:e?;waitf?:gémec:l%us disposal law. Discarding the used 2854
umber. g - i cepted.
SUMMARY AND EXPLANATION 1. Store at 2°C - 30°C Place the test cassette flat on the table. When the virus culture concentration was 100 TCID,/mL and above, the positive rate was greater pstein-Bar virus 10° TCIDso/mL 12 | Muein 0.50% °
" | - L oo arect sunlight, mol ; . ﬁdt:h:i drops {o the sample well and start the timer. THFATIONS t:\an or equal to 95%, so the limit of detection for 2019-nCoV Ag Rapid Toot Ki 22 Enterovi ) . REFERENCES
diseeallzv%ezt;rlgnaar\gruses b"elong o ":“e B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious 3. Expiration date and lot No. 'Igeé Ir;gsliuéeo?‘g? \Tseea‘é pired product. the tsestec;eszgl&zg'ns to work, you will see the color move across the result window in the center of gmmUnochromamgraphy) is 100 TCID,,/mL.. nterovirus CA16 10° TCIDso/mL 18 | Fisherman's Friend 1.5mg/mL
- Pe generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel i 4.D 5 " xpired product. i ; Sross-reactivity i :
are the main source of infection: asymptomatic inf y ther | coronavirus . Do not freeze any contents of the test. 3. Read the result at 15 minutes. Do not read th i 1 N . Cro: Vi y 23 Rhinovi R 1. Center of Disease Control and Prevention. Interim Guideli Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 GB
Based on the current epidemiologicgl ir?vers?iz;cti;etcr:?jine:izglt?o?;eilsg ik;e’la;r; [‘nledc:;:sr:g:tqceé 5. The test cassette should be used within 1 hour of removal from the foil pouch n o resultafier20 minutes. Jﬁggeer:\eesnli";tétfd‘egés':r?:cﬁngﬁjzeg‘a\:im asﬁggg'rmed‘?'agr;osisvlll is for clinical reference only. specimen of the Kit was . The results showed no cross reactivity with the following novirus 10° TCIDso/mL 14 | Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL Testing Clinical Specimens for COVID-19. May 22" rim Guidelines for Collecting, Handiing, and Rel.: 2021/08/12
to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue i y ! | informati ini B results, clinical symptoms, epidemiological ' ; o 2. WuF, Zhao S, Yu B, etal. Anew coronavi oci i i " op
nose, sore throat, myalgia and diarrhea are oy 1 agfewacr;dsgg cough. Nasal congestion, runny TEST PROCEDURE | 6 drops nferm: ‘étg: iznl((j)fggtesreg"?(;l?f:]ga(;ﬁélitative sotestion of 2016-mGoV Nenrote ! o Spociment 24 Respiratory syncytial virus 105 TCIDso/mL 15 | Cromoglycate 15% Nature. 2020:579:265-9. virus associated with human respiratory disease in China.
- (NS) swab. -nCoV N-protein antigens from nasal - ype Conc. - - - 3.https://www.who.int/publications/iitem/antigen-detection-in-the- _of- i "
PRINCIPLE OF THE TEST Caution: ' 3. Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample. It 1 HCoV- 25 | Streptococcus pneumoniae 108 CFU/ mL 16 | Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15% using-rapid-immunoassays ¢ e-dliagnosis-of-sars-cov-Zinfection-
;. ge"a';; rgad the m?ftrug’t'n;; for use carefully before starting the test. zoKelate with viral culture results performed on the same sample. ple. It may or may not oV-HKU1 105 TCIDso/mL

This kit uses double-antibody sandwich to le . 3 rize yourself with the contents of the test kit in advance without opening the packaging of th _Afalse negative test result may occur if the level of antigen in a s . o 26 Candida albicans 6 17 | Afrin (Oxymetazoline) o, KEY

_ gally detect the ant § ) T fs 0 t g the packaging of the components. ; evel of antigen in a sample is below the detection | 10% CFU/ mL 15% TO SYMBOLS US|
(2019-nCoV) in nasal swab samples. During detection, the go|égef;b2|93°\§1|u.§%rfg".an‘f:§\7 3 ThZ :Zs issliigfebs: g;l%ll;;t;:re"d:/rlg;m | '11%”1 g{]r;emoval from the of poue. gf Elt‘: I?S!to thf the sample was collected or ransported improperly. onimt 2 Staphylococcus aureus 10° CRU/mL =
rmoncdonslanbody'n e abelng 12 i  tho 01SCol argen i o sampe o o 2 3 oo f givea o e coreing g Lo CS INTERPRETATION OF TEST RESULTS o epet it must b a room tempersfurs (16~30°C) befors use, ctherioe the results mey be 3| sweptococeus pyo : 27 | Chiamycia pneumoniae 10°CFU/mL 10 | Teasons propenete shrey 1%

. ion complex moves forward along the nit; . ilure yogenes 10° CFU/ mL i
o ChreEnearay. Lo e e 001 ong the it ;%%ﬂ::?;eammgrané und?, dme 6. Do not remove the swab until ready for sample collection and do ot touch the swab tp. This tost | o _ 6. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance and/or invalidate the 28 B ! 5. Precisi [:EI FonSia nstructions d] Date of
the Test area (T) on the nitrocellulose membrane. Finally a red color reaction line i;/ %m—jc%a_e lhm S | : .(.es can only perform qualitative detection of 2019-nCoV antigen. e i 4 Measles virus 10° TCIDso/mL. ordetella pertussis 10°CFU/mlL ) Tremsnon i ForUse Manufacturer
;I'est a(rje_a ("I"])A I_frlhe sample does not contain 2019-nCoV antigen, a red color reaction line canT)t b: 1 almp e collection: Fﬁs‘l:‘lvce Result: ;ir?li:glﬁa‘;rlr‘;?ssft?an 15 Tlnutes rlnay lead a false negative result; Reading time more than 20 so/m 29 P ﬂ‘eg:lsi\(/éea%:'cezgr?erﬂfal%g(ar:ge ar}tq positive by using the reference materials of enterprises. The
formed in the Test area (T). Regardless of wheth: , : . Insert the entire absorbent tip of th x i " - . oth C and T lines are visible at 15 minut i - . S a false positive result. . o neumocystis jirovecii 6 |  positive agreement were 100%. ’ 30°C
an:_'fgen, a red reaction line willgalways form i: (he; ‘qh:aﬁg/mcealst:gl t;ere‘:s(‘gl)’ (\:fo?fzee“?gsfohggs-néz\é inside of the nostril more thanl‘pj timez isr¥v:2ig:u?l’acrmnlg?itcl>janea|:gg\?(slt;"easr\]/s:bw'pe firmly against the Negative Result: inutes, the estresuls positve and vl g zgzle:xe ‘?S‘{esu“f do not rule out co-infections with other pathogens. ° Paramyxovirus parofits 10° TCIDsymL i - 1reruimt _?hze:églzzﬁz dlffe::anl Iod‘sthk"s e et nega:ive reference materials of enterprises C Store at2G~30°C ® Do Not Reuse
performed properly. ' 2. Insert the swab into the right nostril and firmly stroke the insi il imes i If a colored line is visible i ) _ X ive test results are not intended to rule in other viral or bacterial infections ; 30 i i results and the positive results were 100%. '
2, Insert ihe swah nto the fignt nosti y e inside of the nostril more than 5 times in et alg(ej :/Samis.mle in the control area, and no colored line appears in the test area, the result ;géeNsZg?;llve results should be treated as presumptive and confirmed with a mélecular assay if 6 Adenovirus 3 105 TCIDso/mL Mycobacterium tuberculosis 10 CFU / mL %]zlgovbaEsf:;c't_‘  effect d
- 00| i H .
R S SHDICOMRCHENTS Upto T Left nostril Right Invalid Result: 112 }:Sers should test specimens as quickly as possible after specimen collection. 7 Mycoplasma pneumoniae 108 CFU / mL 31 Legionella pneumophila 108 CFU / mL t0 4.0x10° TCDsg’mﬁ ect detected when the concentration ofinactivated virus stock solution reach Use-by date /7\‘:/§ Keep away from
Materials provided with the test kits 23am /7 N\ more than e e e e hay cagg,-red line does not form in the conirol area. The sample must be e Sample volume {5 not enouah, e est cannot be caried out successiuly PREC - suntort
5 times ’ : 8 Paraif i 4. Interf AUTIONS
S | arainfluenza virus 2 5 nterference Substances .
//,,\ PERFORMANCE CHARACTERISTIC 10° TCIDso/mL The test results do not be interfered with the at the following cor Manufacturer W Contains sufficient
REF | oesscaxoot | 0685C2X005 | 0685C2X02 ~ )\J/ﬂ} Positive Negative Invalid 1. Clinical Verificati 9 Human Metapneumovirus (hMPV) 108 TCIDso/mL 1. For in vitro diagnostic use.Do not swallow. for <n> tests
Component 5 C ¢ e |r;|;a erification ‘ No. | Interference substances Conc. 2. Read the instructions for use carefuly before starting the test. Batch cod
Pouchiest cassette 808 ﬁlas:{?nhlag;:ivs;l1201gﬁncf\é /f\g Rapid Test Kit (Immunochromatography) was established with 10 Human coronavirus OC43 107 TCIDsy/mL 3. The components in different lots of the kit cannot be mixed. atch code Catalogue Number
and desicoant) 1 5 25 s collected from symptomatic and asymptomatic patients. 1 | Whole Blood % g Bo not use the kit contents beyond the expiration date printed on the outside of the box.
Note: 1" Human c i 7 . Use appropriate precautions in the collection, handli t i . " y "
Swab 1 5 1. False negative results may occur if the swab is not properiy collected. oronavirus 229 107 TCIDso/mL. 2 Ibuprofen 1mg/ mL used kit contents. 10 sorage, and disposal o samples and " Vl'tm Dlagpostlc ? 3 Keep D
25 2.The samples should be used as soon as possible after collected (within half an hour). 12 Human coronavirus NL63 7 6. Do not reuse the test cassette, tube or swab. Medical Device R
3. Samples should not be inactivated. 107 TCIDso/mL 3 Tetracycline 3ug/mlL g Do not touch swab tip when handling the swab.
. The user should never open the foil pouch of th il it i i i Authorized representative
13 MERS-Coronavi . ev foil pouch of the test cassette until it is ready for immediate use P i
1 navirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 4 Chloramphenicol ang/mL g Do not use the kit if the pquch is punctured or not well sealed. Do not use any or EC [REP in the European @ !Do not use if package
2 ropped test cassette or material. Community is damaged
— P S — - 3 7 10. Testing should be performed in an area with adequate ventilation.
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2019-nCoV Ag Schnelltestkit Tupfer 1 Hinwes: - —_— = = = = = = = —
(Immunochromatographie) 5 Gl 1. Falsch negai 550 6 _— —
g gative Ergebnisse konnen auftreten, wenn der Abstrich nicht richtig entnor ird. - - —
g . N - 2. Die Proben sollten so schnell wie méglich nac g entnommen wirc. Positiv Negati ilti
Katalog-Nummer: Rohrchen mit Puffer 1 5 . 2 DioProbon salten o sonol i moglch nachdor Enfnahme vevendet werdo (meralb aerralben Sundo). gativ Unglltig LEISTUNGSMERKMAL PP - 4 sts DC-IN-0685C01 Ver 1.5
0685C2X001 (1 Test/Kit) 0685C2X005 (5 Tests/Kit) 0685C2X025 (25 Tests/Kit) 1. Klini: ifizi uman coronavirus 2298 107 TCIDso/mL Di %’orex"de v i
7 Gebrauchsanweisung ] ] ; Probenverarbeitung: D ¥ ische Verifizierung 12 H : ie Testergebnisse werden durch die Substanz in der folgenden Konzentration nicht gestort: VORSICHTSMASSNAHMEN SCHLUS
'ORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK Kurzreferenz-Anweis A . < e Rifrchons. 853 5‘51“"§Sf3f_"9kelt(:‘985) 2019-nCoV Ag fSchneIItestkns (Immunochromatographie) wurde mittels uman coronavirus NL63 107 TCIDso/mL Nr. | Stérsubstanzen K GIELZAD I VA A S
o ) ungen 1 1 2. Tauchen Sie die T ) y . . : o ichen von symptc ) und en Patiente tolt. - onz. 1. Fr die In-vitro-Diagnostik bestimmt, bitte ni
r?;ernsnithlt. Whlrd fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis von 2019-nCoV-Antigen verwendet. Es 5 Tupferspitze mind:sxel:vzfe:zpnlwz; r.n,tdder :r;breﬂ.!n daks Pufferrdhrchen ein und drehen Sie die n ermittelt 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 1 | Volblut 2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sgrgfg:;gtﬁg;cg:cb, Sie den Test starten Anweisungen
sich um einen immunochre Jischen ; N ot Arbeitsstation ¢ in der Pufferfliissigkeit, wahrend Sie mit den Fingern Druck . u 4% 3. Die Komponenten i i e 1S : ; - D}] zur
g(:r ggzgg\g;‘;zm(ew_hg‘gen in memsohlichon Nasenabstr?c';rproben ey Sgsesalgir:vgﬁnvger; NA NA 1 ausiiben. A 2019-nCoV Ag Vergleichendes RT-PCR-Testergebnis 14 Bordetella parapertussia 108 CFU / mL 4, Verwendpen Sie del: I‘/:r::ﬁhéiiezﬁg Eit:[g::cﬁe:b}f:jfZ?snzzfnécmfeg lSChslerdeC' Verwendung beachten Herstellungsdatum
it oder ohne Symptome oder and i i i v - inwels: . i 2 9 : . ktion £ 2 ler AuRBenseite der Verpack
Ei‘ne COVID-1ocintoktion v};rvsendet Werrdeneren epidemiologischen Griinden fiir den Verdacht auf 7":’]2’:5-9’”29,”9 Versiogete Beute enthl imizit;iz‘e:‘nf:;?ozip'en \;vahr:—nd'&e die Seiten des Rohrchens zusammendriicken, um die Wenn das Testergebnis positiv ist. (Slr(:'lhmnslr:‘::r:tgmatog hie) 15 Influenza B (Victoria-St ) 108 fouproten tmg/ mL guflgr:greuncglizn Verfallsdatumi_ paciung 0°C
in positives Ergebnis deutet auf eine 2019-nCoV- " - o g i eutel enthlt eine und einen Der aus dem Tupfer zu extrahieren. ° ist: raphie) | Positiv (+ Negativ (- -Stamm TCIDso/mL N - e Vorsict ymen bei der Entnahme, Handhab '{/1 Bei 2°C~30°C la i i
g”aranténe und kontaktieren Sie einen Arzt. Ein PCR-g‘elel(étilt?;urtgzkeg‘it:t :cgf\lnllzrr‘\disgle sich unter glez;fenﬁgrznwﬁgn’aﬂ’””g),. e Ch: e f 4. Schrauben Sie den Verschluss fest auf das Rohrchen. B wacgten ss-'ev d_a,fs b‘f*‘ Ihnen derzeit der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion besteht. “ gav o) Gesamt 16 ’ Tetracyein Svg/mt g"\‘/sorgu"g e o s Remmenon o e e a - Hentiedenenvenden
in negatives Ergebnis sollte als mutmaflich behandelt - . 3 verschiedenen Chargen des Kits kénnen nicht gemischt werden. 5. Brechen Sie die Spitze d i A, X - Wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Hausarzt oder an das ortliche Gesundhei . i Erkal iti Influenza B (Y-Stamm 10°TCl - Verwenden Sie die Testkassette, das Rohrchen oder den Tupf
2019-nCoV-Infektion nicht aus. Negative Ergebnisse sollten im Zuvsv:rr:newr;hhangsmns EZ'LeE'ngSZﬁ ?Cgsj9(?&/\64"3%29%?.,quﬁnn/ugat (COV19-PS-Mabi-Goldkoloid, Wirtster des COV19-PS-Mabf: Maus), Testiinie pitze des Verschlusses b, die P im Rghrchen ist nun testbereit. medizinische Entscheidung sollte getroffen werden, bevor ein Arzt kontakliert v:urd:"sa’m' Keine nt Positv 280 3 283 ) (Dssimt 4 | Chloramphenicol 3pg /mL 7. Beriihren Sie bei der Handhabung des Tupfers nicht die Spitzee dos '}‘uf,’f‘iff " Ny )
Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorhandensein von Klinischen , Wirtstier: Maus) und Kontrolllinie (Wirtstier: Ziege). n () ﬂ - Halten Sie die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolierung ein. Erkannt Negativ 10 515 7 Influenza A (H1N12009) 10° TCIDsof 8. Der Anwender sollte den Folienbeutel der Testkassette erst dann 6ffnen, wenn di g Haltbarkeitsdatum 2 Von Sonnenlicht
égzggzﬁgnfalflr;dist fymﬁé%mﬁ\ dieB mit  COVID-19 (bereinstimmen, betrachtet werden. Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien ﬁ] < T m ‘0 - Machen Sie einen POR-Test zur Bestaligung. G it 52 i ¥ Envthromyein Sug/mL e e et Y e " D fermhaten
b in -Test zur Bestatigung durchzufiihren . 1. Timer Dl g 3 Wenn der Test negativ ist: esam 290 518 9. Verwenden Sie das Kit nicht d i
Nur fiir den In-vit E 1 X - Py 3 est negativ ist: 808 18 Influenza A (H3N2) 105 TCID. - X ticht, wenn der Beutel durchstochen oder nicht gut verschlossen ist.
) ir e — § E > - N > i g:‘atiﬂ‘jrl‘esvr:u;rhm a"ehvgf.o." | 1 und Scht nen ein. Empfindiichket 96,557, 957 CI (9377 . 96.12) CIDso/mL 6 | Tobramycin 5% Yg"g?:iz:‘S':Omee‘rﬁ::s:gadégten ?‘dertheruntgrgefallenen Testkassetten oder Materialien. ‘ Hersteller W Enthalt ausreichend
ZUSAMMENFASSU A BILITAT (< W , dass auch bei einem negativen Testergebnis eine Infektion aufireten kann. e . 19 | Gefliigelpest-Virus (H7N9 5 " Ei | m Bereich mit ausreichender Beliftung durchgefihrt werden. fir n Tests
NG UND ERKLARUNG 1. Lagerung bei 2°C - 30°C U > < | e ol 12 Tager, da das 2019CoV moglicherwelse Spezifitét 99.42%, 95% CI (98,31, 99,80) (H7NS) 10° TCIDanmL 7| Rachenspray (Menthol) 15% Mranspert kann 2u inem flech postiven oder flsehcnegatven Ergebms fohrens o o2 "
: ) . . rung bei 2°C - 30°C. n ion genau nachgewiesen werden kann. sisi - . oder falsch-negativen Ergebnis fiihren.
EmikﬁgﬁzQ;gﬁﬂhgfr&f:sﬁ"efimegl zur "B-Gatft_ungl. EOVID-19 ist eine akute respiratorische 2. Vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen ) o o ° ° - Fuhren Sie ggf. einen PCR-Test zur Bestétigung durch. rden kann Prézision 98,39%, 95% Cl (97,27 , 99,06) 20 Gefliigelpest-Virus (H5N1) 105 TCIDso/mL 8 Mupirocin TomgL 1?ML_J_m genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sig keine vgue||lsbllljtig;:rr‘| oder iibermaRig Chargencode -l;ﬁi Katalognummer
0 - Mensc nerell empfénglich. Derzeit sind die Patienten, die mit dei 3. Verfallsdatum und Chargen-Nr.: siehe Etiks ic kein Wenn das Testergebnis ungiiltig ist: m 2éhflissigen Proben.
neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektions : e infirtore i i g - siehe Etikett. Verwenden Sie kein abgelaufenes Produkl. Bl gebnis ung ifig st 2. Nachwei i i i
¢ t sind, di tionsquelle; asymptomatische  infizierte 4. Frieren Sie den Inhalt des Tests nicht ein. - Méglicherweise 5 - Nachwelsgrenze 21 Epstein-Barr-Virus 5 13. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollte eine gedff i izini )
Z;izsg;?é}o;ggpsrr: U?\?e?r’;f:grs\urgn;etrlgg;??i‘gnguguf’ seln‘,l 1\;;1 ?zr_r Grundlage der aktuellen 5. D(ije Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem Folienbeutel verwendet Probenpriifung: - Wiegderholen Sievz\r:;a?ehs"diur:ggrzlgi:c:i?ﬁeenﬁﬁz ‘Bree:x‘lf:susne% d ZY:I’C‘R d'gg"“f;ku"urkozzenlralion 100 TCID, /mL und mehr betrug, war die Positivrate gréBer oder P 10° TCIDso/mL 9 Halstablette (Menthol) 1,5mg/mL verwendet werden. gedffnete und freiliegende Testkassette nicht II\/Iec!tlmn;;ches Trocken aufbewahren
n y b ! ubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 T werden. L P ) ) Test, 4 e verwenden. s, so dass die Nachweisgrenze fur das 2019 : - 14. AuRerhalb der Reichwei i n-vitro-Diagnosegerat
Zu den Hauptmanifestationen gehren Fieber, Miidigkei age. egen Sie die Testkassette flach auf den Tisch. Wenn das Testergebnis immer noch i o si 5 i A Ur das 2019-nCoV Ag  Schnelltestkit 22 Enterovirus CA16 5 i i ler Reichweite von Kindem aufbewahren.
! A igkeit und trockener Husten. Nasenverstopfi , sette e ch. n da ; noch ungiiltig ist, wenden Sie sich an den Handler oder d (Immunochromatographie) 100 TCID,,/mL betrégt. 10° TCIDso/mL 10 | Tamiflu (Oseltamivir) 15.D a i i
FlieBschnupfen, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden i f n pfung, 1. Geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung und starten Sie den Ti Geschéft, in dem Sie das Produkt gekauft ie di as i b ot 5mg/mL - Das Gerét sollte von einer erwachsenen Person bedient werd
' ' n wenigen Fallen beobachtet. TESTVORGANG 2. Wenn der Test zu arbeiten begi 'g und starten Sie den Timer. ' ukt gekauft haben, und geben Sie die Chargennummer an. 3. Kreuzreaktivitat 16.7T Sie ei i ) o i
X A ) ) ' vit > — : _  Tragen Sie eine Schutzmaske oder eine andere Gesichtsabd i ; Nicht verwenden, wenn
PRINZIP DES TESTS Vorsicht! g"“ﬁe der ;gsl(l;ass;ne bewegt. o ber das Ergeonistenster in et EINSCHRANKUNGEN dD; mzuezf:ggrftglrfégﬁs Kits wurde ausgewertet. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat mit Rhinovirus 105 TCIDso/mL 11 | Naphthoxolinhydrochlorid-Nasentropfen 15% von einem Kind oder einer anderen Person nehmen. eckung, wenn Sie Abstrchproben Bevollméchigter Vertreter @ die Verpackung
rsicht . Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. i is i . - N 17. Es wird em i " " X i
eer K6t vemvendet Doppet Ak e < e Gobrauchsanveisung gty bevor i dn et st ! uten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten ab. 24 | Respiratorisches Synzytial-Virus 105 TCIDso/mL 12 | Mucin 0.50% Handschuhe zu V’Z&“';‘ge:e' der Handhabung von Proben Nitril-, Latex- (oder gleichwertige) beschadigt ist
. pel-Antikdrper-Sandwich zum legalen Nachweis des Anti 2.Machen Sie sich vorab mit dem Inhalt des Te y r 5 | 1. Das Ergebnis des T i i i Nr. Probenart U Alt eil 5
n i p Z : gens des ; 1 les Testkits vertraut, ohne die Verpackung der Kompo Tropfen O gebnis des Tests sollte nicht als gesicherte Diagno: e i i Konz. 18. Der Probenpuffer enthélt e ¢ ie Lo "
ggr:iar;t;%:igrgomﬁgﬁ;\of;;g-n&?g&%maviﬁ;g&gﬁben' Bﬂ d;r Detekt\%n e S %’;T?;;ff,ff,fﬁi53”‘9[,’”’”;”5{"35"“’}.’ stm"lde nech Entnehme s dEM,;:a/ienlgeute/ Ve,w;;"lzr;t;gségffnenv | é P glymscthe Zweckzbe;tirwmt. Die Beurleilunggsollte Zusammgen ;i%%ggﬁ_gggs:{sssef Ls“ln?sucrhfeur: 25 Streptokokkus Pneumonie 108 CFU / mL 13 | Fisherman's Friend 1,5mg/mL oder dem Auge in Beriihrung ko\rf:‘er“?a;zﬁsex:‘ngiéﬁfl::s:lﬁ:iE::shu\rl\‘?a)-ssV:renn die Losung mit der Haut
2019-nCoV-Antigen in der Probe und bildet einen Kom im _ Markierungspad an  das : or dem Test 30 Minuien Iang bei Raumiemperalur (15-30°C) gelagert werden. mptomen, epidemiologischen Informationen und weiteren iinischen Daten erfolgen.” 1 HCoV-HKU1 105 TCIDso/mL ’ 19. Waschen Sie sich nach der Handhabi dindlich die Ha )
jen | plex. Der Reaktionskomple: i 5.Die von wird bei der Durchfi 2. Der Test ist fir d itati i folgen. m ) f ' abung griindlich die Hande.
a?:ﬂnvz?]tzggle;\?nnxllz(#anlg d:r Ekh_romalogfaz%lyie entlang der Nilrocellu\osememb?anxvgf\:v’v';g; s‘éz 6.Entfernen Sie dyen Tupfer erst, wenn Sie zurP%benenmahme bvgpe;essifdezzlgzﬁnﬁren Sie die Tupferspitze nicht. Nasenabstrichen (NS) bei;‘im%l:.ama“"en Nachweis von 2015-nCoV-N-Protein-Antigenen aus 2 Staphylokokkus aure " %6 Candida albicans 108 CFU / mL 14 Verbindung Benzocain Gel 1,5mg/mL Izn‘;élstrgzorgyn%dtes DIGQHOdSUkUmSZ Alle Proben und das verwendete Kit bergen das Risiko einer
len Antikorper anti-2019-nCoV eingefangen, der im Testbereich (T) auf d g 3. Die Testleistung hangt von der M i i ureus 10° CFU/ mL ’ - Die Entsorgung des Diagnostikums muss nach dem ortlichen Infekti
Nitrocellulosemembran vorbeschichtet i -nGoV ein 3 0 (T) auf der » ! g hangt von der Menge des Virus (Antigen) in der Probe ab. Er kann mit d ; I erfolgen. 5 " i e en Infektionsschutzgesetz
Farbraaktionaiinio. Vienn die ngz ’iz}nlzlb13?:32‘3}12:1“[;”9?\8;“3"‘:;(I[Far;':?:r??;eslt%herglizhe(l?)ek ote :’lr:::rt::znetr;ghme. . i Ei?rﬁbmssen der Viruskultur, die mit der gleichen Probe durchgefiihrt wurde, korrelieren oderl auiﬂ 3 Streptokokkus pyogenes 105 CFU / mL 27 Chlamydia Pneumonie 10% CFU / mL 15 | Cromoglykate 15% we(r)dg:r"‘ Das gebrauchte Gerat kann in einer Plastiktiite verpackt mit dem Hausmiill entsorgt D . | Co.. LTD
rote Farbreaktionslinie gebildet werden. Unabhangig da i eine -Fu ie die gesamte saugfdhige Spitze des Tupfers (2-3 cm) in das linke Nasenloch ei 3 . . m - ] hn -

! jebildet werden. . ob die zu testende Prob streichen Sie mehr als 5 Mal in e isormi \asenioch ein und 4. Ein falsches negatives Testergebnis kann auft ie Anti in e . 28 i 16 | si i i Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68, Nanxiang 1+ i
2019-nCoV-Antigen enthélt, bildet sich 1gig davon, ob ) e als 5 Mal in einer kreisformigen Bewegung fest gegen die Innenseit ! gebnis kann auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe die i Bordetella pertussis 108 CFU / ml Sinex (Phenylephrin-Hydrochlorid) 15% ’ o ’ g 2, No. 68, Nanxiang 1*'Road, Science
Reaktionslini, wenn der Test ordnungsgemat. dﬁfﬁg";?éiﬁ"xﬂ?ﬂge’e'd‘ (C) immer eine rote ggsuehf;frfhssi-e%e;m%pfself den Tupler heraus. 9e9 ite des INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE 3‘:525"5&?3&%?(12“ Tests unterschreitet oder wenn die Probe unsachgemafs entnommen oder 4 Masern-Virus 10° TCIDso/mL - i REFERENZEN City, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China

g -Fiihren | in das rechte Nasenloch ein und streichen Sie mehr als 5 Mal in ei i - 29 Pne is ji i 17 | Afrin (O tazoli Tel.: +86-020-82557192
kreisférmigen Bewegung fest i i " h al in einer . . o 5. Das Testkit muss vor dem Gebrauch d _30° . 5 Param i iti umocystis jirovecii 109 CFU / mL (Oxymetazolin) 15% . .
MATERIALIEN UND BESTANDTEILE 9 gung fest iiber die Innenseite des Nasenlochs. Nehmen Sie den Tupfer heraus. SIESer Test kann nur einen qualitativen Nachweis von 2019-nCoV-Antigen durchfiihren. falsche Ergebnisse aufireten. uch dir Ra (15~30°C) 1, sonst kénnen yxovirus Parotitis 105 TCIDso/mL ° |1—| ﬁ(;mrum fir Krankheitskontrolle und Prévention. Vorlaufige Leitiinien zur Entnahme, service@dochekbio.com
g — . itives Ergebnis: 6. Die Nichtbeachtung des Te ; : PR . 30 Mycob: i " 18 Fluticast i - landhabung und Untersuchung von klinisch i . dochekbi
Bis zu 2-3cm - Link osif ge h htung des Testverfahrens kann die Testleistu ycobacterium tuberculosis 6 onpropionat-Spray 15 g von klinischen Proben firr COVID-19. May 22. www.dochekbio.com
Mit den Testkits gelieferte Materialien / N Linkes Nasenloch Rechies Nasenloch mzngﬁs"oi;vom die C- ais auch die T-Linie nach 15 Minuten sichtbar sind, ist das Testergebnis positiv ;elsztﬁregel_zms quulhg ma_cnen_l ng beeintréchtigen und/oder das 6 Adenovirus 3 105 TCIDso/mL 10°CFU/mlL 5% i-tew“' F thao f Yu B, et al. Ein neues Coronavirus im Zusammen);]ang mit menschlichen
. - Lesezeit von weniger als 15 Minuten kann zu einem falsch negati is fii : ei 31 i i igkeif mwegserkrankungen in China Nature 2020;579:265-9.
Negatives Ergebnis: Lesezeit von mehr als 20 Minuten kann zu einem falsch positi egativen Ergebnis fiiren; eine 7 Mycoplasma Pneumonie 3 Legionella pneumophila 10° CFU /mL 5. Genauigkeit 3.https:/www.who.int/publications/if igen- fon-i g Caretechion
REF | oessc2 Wenn im Kontollberei 8. Posilive Testergebnisse schiiefien Ko-Infekti B e 107 CRU/mL a. Testen Sie Replikate von negativ und positiv unter Ve using-rapic-i 5 Vitemjantigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection- GmoH
X001 0685C2X005 ‘lenn im Kontrollbereich eine farbige Linie sichti i i : " . . . . * ! ! -Infektionen mit anderen Krankheitserregern nicht ] i ive U fiv und positly unter Verwendung der Referenzmateriali repiimmunoassays : :
eutel (Testkassette Ungiiltiges Ergebnis: I . . - i iedene Chargen-Kits mit positiven und negativen Referenzmaterialien von ort, Germany.
und Trocknungsmittel 1 5 25 gliltig rgebnis: o 10. Negative Ergebnisse sollten als Vermutung betracht . - Unternehmen. Die negativen Ergebnisse und die it i ;
: : 2?Jsss.rﬁf|(tzrrg\7::l\lls lz‘ ungiltig, wenn ?I_lch im Kontrollbereich keine farbige Linie bildet. Die Probe rﬂoﬁkularen Assays bestatigt werden. 9 batrachtet und gegebenentalls anhand eines g Humanes Metapneumovirus (hMPV) | 10° TCIDso/mL 6. Hakeneffekt positiven Ergebnisse lagen bei 100 %. 2854
rendung einer neuen Testkarte erneut getestet werden : . Anwender sollten die Proben so schnell wie méglich nach der Probe Es wurde kel i i
- § | nentnahme testen. N urde kein Haken-Effekt festgestellt, als die Konzentration der i i irus- &
1 12 Wenn das Probenvolumen icht ausreichend ist, kann der Test nicht erfolgreich durchgefiihrt 10 Humanes Coronavirus OC43 107 TCIDso/mL 4,0x10° TCID,/mL erreichte. ion der inaktivierten Virus-Stammidsung
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Tampone rapido Ag 2019-nCoV Kit —_ — e — — — = 9
provetta con tampone 1 5 Elaborazione di campioni: I — — —_— — e —_— J— R
(Immunocromatografia) 2 proni: Trattamento —_ — — — — .
1. Aprire il tappo della provetta — -
Catalogo Numero: Istruzioni per 'uso 1 1 2. Immergere il ta y i Se il risultato del test é positivo:
: 1 ppo del tampone con il campione nella provetta tampone e i ’ Posiivo: - i DC-IN-0685C01 Ver 1.5
0685C2X001 (1 pz/kit) 0685C2X005 (5 pz/kit) 0685C2X025 (25 pzikit) Istruzioni di ga’g?% per almeno 10 volte nel liquido tampone, appuca,'fdo pressions con ‘erji‘{f’e il tappo del - Nota che sei attualmente sospettato di essere infetto/a da COVID-19. Tampone rapido Ag Risultato comparativo del test RT-PCR 14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 5 | Erromici )
riferimento rapido N/A 1 1 tém[l)rgrl:gvere il tampone schiacciando i lati della provetta per estrarre il liquido con il campione dal -decciosni:;t;arr: dica d b-k-Jeme un medico/l ico di famiglia o ufficio sanitario locale. Nessuna 5019-nCoV Kit 1 o Sug/ml 1? Il.la\‘erzt:ge\‘{e Tslse[;e esaguilo in un'area con ventilazione adeguata.
ne. ) edica dovrebbe essere fatta prima di contattare : - immunocromatografial - . 5 Influenza B (cef - " - olta, 'elaborazione, la conservazione e il trasporto di joni i i it
USO INTESO Stazione di lavoro N/A N/A 1 ‘5‘- ‘S\‘é‘g;i;erest{e‘lat;megtel :I tappoI sulla provetta . - Rispettare le linee guida locali su||'autoizo|a,“emo un medico. grafia) Positivo (+) | Negativo (-) |  Totale (ceppo Victoria) 10° TCIDso/mL 6 | Tobramicina 5% possono produrre un risultato positivo falso o un r\su\tatg n:galﬁizr?;g' inadeguati o inappropriati LEGENDA DEI SIMBOLI UTILIZZATI
. - il tappo del tappo, la soluzione campion & - Fare i | 12. P i i i ili L
Il presente kit & usato per la rilevazione qualitativa in vitro dellanti - pione nella provetta & pronta per il test. are un test PCR per confermazione. Rilevato Positivo 16 Influenza B (ceppo Y) 10° TCIDso/mL er oftenere risultali accurati, non ulilizzare campioni visivamente - sanguinanti o
e e B o e 2 nte i st Nota: o Se il risultato del test é negativo: 280 3 283 5 7 | Seray per la gola (Mentolo) 15% Socessivamento viscos: Consultare le istruzioni Data di
della proteina-N in campioni di t i i i are 2019-nCoV antigene 1. Ogni singolo sachetto sigillato contiene una i " [%] ~ - Continuare a rispettare tutte le norme locali applicabili i i i Rilevato Negativo - Per ottenere risultati accurati, non utilizzare una cassetta di tami I:Iﬂ & ata cl
indivitui con  Senza sin‘:omi g alxarﬁnmpgzbi":;ﬂlé#ﬁgﬁ,'gic(iNS"?S';LS;ZSE":;Sﬁﬁepi‘,’“f’eﬁfj?ecg\sﬁg’ 1pger & 500 S60p0 fﬁcansewagione), cassetta di tampone e un sacchetto disidratante (il sacchetto disidratante S ~ | T LN 3 4 - Fare attenzione a che anche se il risultato deFglsia;wezgixsﬂ;ﬁ&;g:’gﬁ?lﬁzbbe socad g 10 515 525 17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCIDso/mL 8 Mupirocina TomamL 14, Teqere ﬂJ_ori dalla portata dei bambini. pone aperta ed esposta. per uso produzione
ﬂgé‘ig“z“; g‘;jigYU i"?i‘?a i"f;éiofze 2019-nCoV, per favore metterti in quarantena e contattare un § ’L;”’;;f"s’g;”fe’gn‘f" d’."’f’;””"g” non possono essre misti. - - - - ',l'” °fs° di sospetto, ripetere il test dopo 1-2 giom, perché il zo1g,ncOvppogrebbe nf,f, ::‘e,e Totale 290 518 808 18 Influenza A (H3N2) 105 TCIDsymL 12 ':f&ii?'"” oove ohor ”‘L"Zza” da persona adulta. o'
ico. i conferma PCR (reazione a catena della polimerasi) & ne i . La sf va include: Coniugato d'oro (COV19-PS-Mab1-colloide d'oro, animale ospite di COV19-PS-Mab1: rilevato precisamente in tutte le fasi di un‘infezion ibilita 50/m 9 Pastiglie N are una maschera di sicurezza o altre coperture per il vi ie i '{m Const °C~30° iutili
ggﬂgsr?git\g Tegat\lt"?, dovrebbe essere considerato presuntR/o, Non el)scludeced??sr;oe.re infettio/a da topo), linea test (COV19-PS-Mab2, animale ospite: topo) e linea di controllo (animale Ospfte'gg;)rea) | COVISPS a0t > - Fare un test PCR per confermazione, se "ecesseal"iO Seneba 9655%, 9% C1 (9377, 98.12) 19 o per's goa (Hentol) temomt ;:amp\one gl tampone Ja i oambino o da un airo indiv‘i)duo ’ =0 e o receeate e e 2ema0e ® Non flutlizzare
2ol pazante, denl.tlaa;nr:amggg\;: dmogéz‘acbab:r%:ﬁase;reeggp‘igjzriager;‘lic:r;tiif;omc‘jﬂ;i;s,;gi.z_,o‘n, rtecenﬁ Ta!ﬁ"ale necessario ma non fornito > i< SEI’F:’S“I'E‘»? del test é invalido: Specificita 99.42%, 95% CI (98.31, 99.80) Virus dell'influenza aviaria (H7N9) 10° TCIDso/mL 10 | Tamiflu (Oseltamivir) Py szslmf]?ilccomanda di utilizzare guanti in nitrile, lattice (o equivalenti) quando si maneggiano
COVID- sistente con . Timer - E Possibile essere causato da o i ; ] y i i itare I' i7i
Sol\ollEel%scooir:evriTrgreA?:ﬂin;Zf‘l‘zgsa?ealr;teoctee?tam' o e o o (] - Ripetere un test, usando una ca;):er?é%??a?r:?;:‘e nuova. Precisione 98.39%, 95% Cl (97.27, 99.06) 20 Virus dell'influenza aviaria (H5N1) 10° TCIDso/mL 11 | Gocce nasali naftoxolina cloridrato 15% lgn IILli;\jnllrone Ic_amprl‘_one contiene una soluzione salina (salina). Se la soluzione entra in contatto g IZad;Jansumary entro ﬁ"% E_vﬂare_lespesmmne
- 3 " — _ Se il risultato del 5 N nuova. X . ) . o elle o gli occhi, sciacquare con acqua abbondante. ai raggi solari
%5 CONSERVAZIONE E STABILITA Test di campioni: et iato, I;t;e:t & ancora invalido, contattare il distributore o il negozio dove hai acquistato il 2. Limite di rilevamento 21 Virus di Epstein-Ba . 12 - 19. Lavarsi accuratamente le mani dopo iﬁmaneggio_ "
MMARIO E SPIEGAZIONE 1. Conservare alla temperatura 2°C - 30°C. 1 Aggiungerelas g |di tigh in piano sul tavolo. ' ’ ggg{i‘eg la concentrazione de\‘la coltura del virus era pari o superiore a 100 TCID,/mL, il tasso P " 10° TCIDso/mL Mucina 0,50% 20. Smaltimento della diagnostica: tutti i campioni e kit usati sono a rischio infettivo. Il processo di Produttore Contiene sufficiente
. Conserv a ratura 2°C - _ . ocee al pozzetto di campioni 6 awviare i timer. era maggiore o uguale a 95%, quindi il limite di rilevamento per il tampone rapi - imento della di ica deve ri la I i infetti o W
| coronavirus i N o . 2. Evitare I'esposizione ai raggi solari, all'umidita i di i 2. Quando il test inizi i i . LIMITAZION 2019-nCoV Kit (i 5 per il tampone rapido Ag 22 Enterovirus CA 5 13 i 's Fri ispositi P g > la legge locale sullo smaltimento infettivo. Smaltire il per n test
acuta. La gen!r;ugvgle?wpe’i:{:r?gr?t%nguglcgtzrl;ﬁiriﬁﬁglnc\:g\{éD{LZZeie:za- Tila:."g '|nfemva respiratoria 3. Data di scadenza e lotto n.:gvedi e\icherla.I l\ll:neu?i\ing;Irgli?r‘gdrgtlt(i)gig:azcadema centro della Casse‘lr;laz'dai laagjsgr?:are' vedrai il colore spostarsi afiraverso la finestra di risltato al : 3. REEIﬁ?I“é ::rgf;‘if:tl;nowomatograﬁa) ¢ 100 TOIRfmt- ° 10° TCIDsomL Fisherman's Friend 1.5mg/mL dispositivo usato e sigillao in un sacchetto di plastica con irifuti generici & accettato.
sono Ia fonte di infezione principale; anche le persone infette asin(g:ne o e v 4. Non congelare nessun contenuto del test. ’ 3. Leggere il risultato dopo 15 minuti. Non | il ri i di inuti 1.1l ri . E stat i i it 1 ri i 23 Rhinovi i Lotto n. [REF]
la fon ncipale; anche le e aosome oo &l € X o . Non leggere il risultato dopo it di 20 minuti |l isultato del test non dovrebbe essere consid ) . stata valutata Ia reattivita crociata del kit. | risultati m i " i inovirus 10° TCI 14 | Composto Benzocaina Gel [REF]  Catalogo Numero
;?Q:ﬁi'":f;g‘;?ﬁ#e"ﬁé’?:§ea";”g?g'“efp"’e""f‘""g‘“a thusle i perioda o incgbazione ¢ dafs:q: cassetta di tampone deve venire usata entro 1 ora dalla rimozione del sacchetto di alluminio. F‘ 6 nlferimento oS! 1 dovrehbe essere @ fat;aearztsowe?v(\?golgn?r?slaﬁggsd‘icfg?f%g?at%ofiszlﬁtgr% campione seguente. i mostravano nessuna reattivita crociata con il Dso/mL 1,5mg/mL RIFERIMENTI g
4 iorni. Le manifestazioni principali i i clinici, i ioni epi i i [yt g - g i . i s "
secca. Congestione nasale, rinorrea, mal di gola, m?élgilape”g?a‘?:’e“aIgglr?gz'r;?/afg?gr:égﬁi“z:: tosse PROCEDURA DEL TEST | gocee 2.1 tesiqenpleer‘zfg:::ﬂggtl;ggﬁg‘:ﬁggigi: gﬁ;lill:t?\(llacgir]%ﬂ;er\”g(;b anti della proteina-N d No. Tipo di campione C 2 Virus respiratorio sinciziale 10° TCIDso/mL. 15 | Cromoglicato 15% 1. Centro di controllo e prevenzione delle malattie. Linee guida provvisori I lta, il Dispositivo medico
- tai . N A - igene della proteina-N da d onc. h y ™ S - u ie per la raccolta, i : AR N :
PRINCIPIO DEL TE Attenzione: 3 mLponl n?sa_h umani (Ns)__ o 25 Streptococcus pneumoniae 10° 16 Sinex (fenilefrina cloridrato) P maneggio e I'analisi di campioni clinici per COVID-19, 22 maggio. diagnostico in vitro T Mantenere asciutto
ST Ate . . Le prestazioni del test dipendono dalla quantita di virus (antigene) nel campione. Pud 1 HCOV-HKU 0°CFU/ml 5% 2. Wu F, Zhao S, Yu B, et al. Un nuovo coronavirus associato a malattie respiratori i
1 Perfaore leggor altntament o stuonpr usoprima i comincir st non essere corelato ai isuliat della coltura dl virs sulostesso campione plone. Fuo essere o - 10° TCIDsofmL p” - Gina.Nature.2020:570:265-0 attie respiratorie umane in
Il presente kit utiliz i i “ i . o . izzarsi in anticipo con il contenuto del tampone kit senza aprire la confezi i - Un risultato del test negativo falso pud a i i anti inu e & infari candida albicans 6 Afrin (Ossimetazolina 9 3.https: i icati i i o m
coronavirus nuovo (zéa 9?‘?:%3 inazgfnorgi%oni dslalgg!vlvivlg:e npaesralgle[ﬁsntleeﬁa,'ﬂ"ente 'fn';PeT,e del 3 ,Lﬂ cassexrakc-f/ ;ampone Govs venie usataanto 1 ora dal imoziono de sacchze’tigedid almini rent 2l imite di rlevamento el s s af’cam,?ffn"iéess&‘!, 'Léi"c?,.?;i"{;giggr;”a;",m&;gq;g;gﬁgm 2 Staphylococcus aureus 105 CFU / mL 10°CRU/mlL ) 5% us?:gigm%m;g:i‘;’;'fa"°”5/ ifitem/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection- Rappresentante autorizzato @ N°"f utilizzare se la
monoclonale anti-2019- ) ! " ale. C il rilevamento, anticorpo . Il tampone kit deve essere messo a temperatura della stanza (15 ~ 30°C) inuti prima de 5. Il tampone kit deve essere messo a s = 30°C) ori . orio. ; - i ; confezione & danneggiata
campione cosi che forml%?{lﬁtIccgrfﬁe‘:s%org;eﬂ"cegrixhelgsaégcg- si lega all'antigene 2019-nCoV nel 5. L'uso di quanti é raccomandato durante lo svolgimento dei tesg. ) per 30 minuti prima del test. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST i risultati potrebbero essere errati. atemperatura della stanza (15~30°C) prima delluso, altrimenti 3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL z Chlamydia pneumoniae 108 CFU /mL 18 | Fluticasone propionato spray 15%
membrana di nitrocellulosa sotto I'azione della gromat i regzlon‘e muove in avanti lungo la 6. Non rimuovere il tampone fino al momento della raccolta o campioni e non toccare il tappo del tampone. 5 funzi 6. Mancato rispetto della procedura di test pud influire negativamente sulle prestazioni d " .
T 30 e e e e ot T oot E catturato dallanticorpo _ g Il presente test pus funzionare solo il rilevamento qualitativo dell'antigene 2019-nCoV. invalidare il risultato del test. prestazioni del test e/o 4 Virus del morbillo 5 28 Bordetella pertussis 108 CFU / mL 5. Precisione
fine una linea di reazione rossa viene formata nell'area Tests‘({r? rﬁz:’"cl;f:g?ndéjltﬁof:#]ﬂ%iz ):g: Raccolta di campioni: Risultato positivo: | I7e~“Un tempo di Ie(t;Ba inferiore a 15 minuti puo portare a un risultato negativo falso; Un tempo di 10° TCIDsoimL ﬁé;’:ﬁﬁ;ip‘l'\ca(i n:ga(ivi_te positivi utllizzando i materiali di riferimento delle imprese. L'accordo
contiene 'antigene 2019-nCoV, non verra format - Nel ¢ : 1. Inserire il tappo assorbente del t: g ) Nel caso in cui entrambe le linee C e T isibili ot il i — ura superiore a 20 minuti pud portare a un risultato positivo fals: ’ i i 29 Pneumocystis jirovecii o ivo e I'accordo positivo sono stati 100%. ’
:jf!diper!denlemen[e da ohe 1 campion da ‘eSla;ence::rer:‘ag!nlle:nﬂéganaezgg%ﬂ‘scsg\;\zlI:(;eirtleasllhgg contro I'imemoqueua arice peer pieu d???/(;ﬂ: g)r?\fnml'?‘lg\?ilrlr?e:?g(éierc%r;ga‘rﬁas;:nf(;:ieﬁetafgg:)ameme @ valido. sono visibili dopo 15 minuti, il risultato del test & positivo ed g : r!su::a:! posm‘\_/i _d;l Itest non escludono co-infezioni Eon altri age?{ti patogeni. 5 Parotite da paramixovirus 105 TCIDso/mL ystis jirovecii 108 CFU / mL :)_ril'ilsltaat,i»e kit d;“(e lotti di;t/er»Si chs includono materialidi iferimento positivi e negativi delle imprese.
di reazione rossa viene sempre formata nellarea di controllo dell 2 0, una| 2. Inserire il tampone nella narice destra e accare; lare. G ne. Risul o . | risultati negativi del test non sono intesi a escludere altre infezioni virali o batterich : . ) negativi e i risultati positivi sono stati 100%. 3
& stato eseguilo corettamente. o della qualita (C), nel caso in cui il test 5 volte con Un mevimente cirsolare. Tira fuor i (a;zpaorﬁefermamente linterno della narice per pit di Nel léatsa:?nnceu?ztr:‘a’?ihea colorata & visibile nellarea di controll I ;génles”ss:rlf“ negativi devono essere considerati presunti e confermati con un teesr(‘?nsl.ecolare se 6 Adenovirus 3 105 TCIDso/mL 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL g Effetto gancio D : logy Co., LTD
. o ! © raia ¢ i controllo e nessuna linea colorata nell'area 10. on ¢ stato rilevato nessun effetts i i . v . -
test, il risultato & negativo ed ido. > X o _ N _ Yo e fetto gancio quando la concentrazione della solu: Room 218 and Room 21 i s :
MATERIALI E COMPONENTI 25em /TN Narice siistra Narice destra Risultato invalid: e 1. G utent dowrsbbero testare | campion H plo rapdaments possible dopo Ia racoots 7 Mycoplasma pneumoniae 10° CFU/mlL 31 | hegionelia pneumophila 10°CFU/mlL inattivato raggiunge 4,0x10° TCID/mi. zione stock delvirus City, Huangpu District Giéﬁslzlﬁrf Gummaons. 51068 PR o
ALl per pit di per pit di I rultats dol oSt non & vali ) e ume di campi i : : . Guangdong, . PR. China
- . . \ . do se non viene format: i . . Se il volume di campioni non é sufficiente, il test non puo i " " & . Tel.: +86-020-82557192
Materiali forniti nei tampone kit = per | perpi i non ¢ valid rmata una linea colorata nell'area di controllo. Il . pud essere eseguito con successo. 8 Virus fl 4. Sostanze interferent PRECAUZIONI
AN | . campione deve essere riesaminato, usando una scheda di test nuo parainfluenzale 2 10° TCIDso/mL i i " : N
~N\) X , va. | risultati del test non subiscono interferenze con la sostanza alla ) service@dochekbio.com
R\ / ~ /) CARATTE| 4 ° cor e i i . i
RIE N7 %ﬁ\ 2™ Posiive — . RISTICHE DI PRESTAZIONE 9 Metapneumovirus umano ("MPV) 10° TCIDsgmL - - 1. Per uso diagnostico in vitro. Non ingerire. www.dochekbio.com
c 0685C2X001 0685C2X005 0685C2X025 \\\ N ( S == gativo nvalido 1. Verifica clinica No. | Sostanze interferenti Conc. ?, :.eggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di cominciare il test.
omponente \ | ) . 3 _ 10 Coronavirus umano OC43 . . | componenti in kit di lotti diversi non possono essere misti. i
Sacchetto (cassetia di L J IéSBPtr:rsnt:gﬁn:agaellit(aNn%ﬁorgg ralglgo Ag 2019-nCoV Kit (immunocromatografia) & stata stabilita con 107 TCIDso/mL. 1 Sangue intero 4% 4. Non usare il contenuto del kit dopo la data di scadenza stampata sull'esterno della confezione. Cfiretechl?n GmeH
tampone e essiccante) 1 5 25 Nota: colti da pazienti sintomatici e asintomatici. 1 Coronavirus umano 229E 107 TCIDwmL 5. Usare le precauzioni appropriate nella raccolta, maneggio, conservazione e smaltimento dei Niederrheinstr. 71, 40474
1. Nel caso in cui il tampone non viene raccolto correttamente, possono verificarsi risultati negativi falsi. som 2 | Ibuprofene 1mg/ mL gawplorp e dei contenufi di kit usati. Duesseldorf, Germany.
Tampone 1 5 25 2.1 campioni devono essere utiizzat i pima possibile dopo Ia raccolta (entro mezz'ora). : 12 | c i 7 - Non riutilizzare la cassetta di tampone, la provetta o il tampone-
3.1 camploni non devono sasere matiiaf: X oronavirus umano NL63 107 TCIDso/mL 3 | Tetraciclina — 7. Non toccare il tappo del tampone quando si maneggia il tampone. 2854
Hg / ml 8. L'utente non deve mai aprire il sacchetto di alluminio dell: ta di

. i R

1 13 | MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 4 | Cloromicetina pronta per l'uso immediato. a cassetta di tampone fino a quando &
: 3ug/mL 9. Non u(lllzzare_il‘kil se il s‘ac_cheﬂo & perforata o non ben sigillata. Non utilizzare cassette di

3 7 tampone o materiali danneggiati o caduti. Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 IT
5 Rel.: 2021/08/12
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DC-IN-0685C01 Ver 1.5

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
numero de pruebas

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. . o 5 12 Mucina 0,50% . " A ;
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 21 Virus de Epstein-Barr 10° TCIDso/mL 19. Laye_se I.a,s manos cl‘,udadlosame.nte después de mampularl_o. . .
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. coincidir con los resultados de los cultivos virales realizados en la misma muestra. i o 18 | Aerosol de propionato de fluticasona 15% e S blieations i ; . " ) N
" 4. Se puede producir un resultado falso negativo si el nivel de antigeno en alguna muestra esta por 2 Staphylococcus aureus 10% CFU / mL . . 6 prop 3.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-
Precaucién: ’ debajo del limite de deteccion de la prueba o si la muestra se ha tomado o transportado de forma 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
! he ) = : - . . . N - s X X . +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. 1. Solo para uso de diagnéstico 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 263 cm/ \ ‘Zgi.?e:g:?navs derecha mas con éxito. P P ° Metapneumovirus humano (hMPV) 10° TCIDso/mL N°. | 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
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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 d'utilisation 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 | Sangtotal 4% 3. Les composants des différents lots du kit ne peuvent pas étre melangés. )
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
" PP Atanti TR 9 N . " i - e : . " 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 = t 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
suspgcter une i[”feFﬁQ" par le (;OVID-WB. ) ' 1 nyaqug pochette individuelle scg/le(_e 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 4 étre testée. - Prenez immédiatement contact avec un médecin, un médecin de famille ou le bureau de santé Détectés positifs 280 3 283 . - soit préte a étre utilisée immédiatement.
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 it ne peuvent pas étre mélangés. . ) _ Se conformer aux directives locales d'auto-isolement. 9 515 525 ou un matériau endommagé ou tombe. Fabricant déléments 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 (( lab2, animal héte: souris) et ligne de contrdle (animal hdte: chévre). ﬁ] in) o Sile fest est négatif: 11. Un prélé t, 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 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 résultats précis, n'utilisez pas d'échantillons 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 N étre détecté avec précision dans toutes les phases d'une infection. Précision 98,39%, 95% CI (97,27 , 99,06) 13. Pour obtenir des résultats précis, il ne faut pas utiliser une cassette de test ouverte et exposée. diagnostic i 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 Iheure actuelle, les patients infectés 2. Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil, de I'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 2 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 utiiser 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 CEU / 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. M 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'élimination 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- symptomes 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 (T). 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"illnllgdénel 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 o B fols clans un ouveremt cireaiaire. Refros 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 Précision 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 10° CFU / mL a Réplicas de tests négatifs et positifs en utilisant les matériaux de référence des entreprises. D dorf, G !
MATER|AUX ET COMPOSANTS Jusqua Narine gauche Narine droite Si les 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 108 CFU / mL U'accord négatif et Faccord positf étaient de 100% uesseldorf, Germany.
2-3em  / \ 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 dés 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 color(?ekdans la zone de contréle n'entraine pas l'invalidité du résultat du :):aéL\?:m:ﬂ_sateurs doivent tester les échantillons aussi rapidement que possible aprés leur P ( ) * atteint 4,0x10° TCID, /ml. Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 FR
Pochetis (casselle do ; . " test. Le test de I'échantillon doit étre refait en utilisant une nouvelle carte de test. 12. Si le volume de I'échantillon n'est pas suffisant, le test ne peut étre réalisé avec succes. 10 Coronavirus humain OC43 107 TCIDsymL Rcech. 2(())&1/0&12- er 1.
test et dessiccateur) N
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 N 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 5 Influenza B (Victoria-stam) 10° TCIDso/mL. obramycine ° 12. Om nauwkeurige resultaten te verkrijgen, mogen geen visueel bloederige of te viskeuze Raadpleeg de Dat fabrikant
T . y 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(, . ) ‘ I:]E gebruiksaanwiizing 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 17 Influenza A (H1N1 2009) 10° TCIDso/mL 8 | Mupirocine 10mg/mL 14' E‘U"e" het bereik van kinderen houden. ' 5 I{moc Bewaren bij 2°C~30°C ® Niet hergebruiken
) . L - . . . B @ - - Ga door met het naleven van alle lokaal geldende regels en beschermende maatregelen. ) 12' 5‘“ apparaat moet wo_rden bedlendfdoo:jeen volwassen persoon. bii h i 2%
Deze kit vr\:ordt g(ebrulfkl voorddg |E—vnro kwal\tta)nzve I%psponrr\‘gt\/gnlzoc9—r|Co\/—azné'\1g§ené H\;et,\;s eer; ?pér/rkerlgnga i 23k b y p "y y . :é] N &] 0 - Wees ervan bewust dat zelfs als de test negatief is, een infectie kan optreden. Totaal 290 518 808 18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/mL 9 Keelpastille (Menthol) 1,5mg/mL - raag( een t s do andere gezict g bij het afnemen van een
immunochromatografie sandwich assay, en bedoeld voor het detecteren van -nCoV N-eiwil . Elk afzonderlik verzegeld zakje bevat é¢én testcassette en één zakje met droogmiddel (het zakje met droogmiddel is ~|> B R i ; ~ ; y ik niet i —— swabmonster van een kind of een andere persoon. i "
antigeen in menselijke nasale swab specimens. Deze kit kan worden gebruikt voor personen uitsluitend bedoeld voor opslagdoeleinden). < - i i evoelighei 1,007, o W7, 98, ot i i ivil - Gebruik van nitril, latex (of gelijkwaardige) handschoenen wordt aanbevolen bij het hanteren oudbaarheidsdatum JA i
" T ik e (NS L ° Deve kit k. d bruiki psiog PR < v::g;a:ndfzc‘te\:nztzvel:gj:k‘;‘v%rr:jat ;pz :Sag:;daangenen het 2019-nCoV mogelijk niet in alle fasen G ligheid 96,55%, 95% Cl (93,77 , 98,12) o v nfluenzavis (H7N9) pre—— 10 | Tamiflu (Oseltamivin SmgimL 17. Gebruik il £ geliik dige) handsch d bevolen bi het h Houdbaarheidsdat /-t Ver\mjdelrdhthouden
met of zonder symptomen of andere epidemiologische redenen om COVID-19-infectie te 2. De componenten in verschillende partiien van de kit kunnen niet worden gemengd. - - - - D PCR-test ter b 9 tigi 'gd' d. - " " 5 van de monsters. ) van zonlicl
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 testresuitaat 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. . N . > (< - Mogelijk veroorzaakt door een onjuiste werking. auwkeurighel ,39%, 95% CI (97,27 , 99,06) - 19 Was de hand di het hant Fabrikant n testen
Een negatief resultaat moet worden behandeld als een vermoeden. Het sluit besmetting met Vereiste materialen, maar niet meegeleverd - Herhaal een test, met een nieuwe testcassette. 21 Epstein-Barr-virus 10° TCIDso/mL 12| Mucine 0.50% 20. V:r:vi':eri?\n \:aanngdrgr;i;g ::stiia' :ITee;egéimens en de gebruikte kit houden een infectierisico in
2019-nCoV niet uit. Negatieve resultaten moeten worden beschouwd in de context van de recente 1. Timer o (-] (-] o (-] - Als het testresultaat nog steeds ongeldig is, neem dan contact op met de distributeur of de winkel 2. Grens van Detectie P o y idering ag o P 9 " . "
: . 3 i o 9 geldig Is, P : . " Het weggooien van het diagnosticum moet gebeuren volgens de plaatselijke wetgeving voor het i
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 N 13 | Fisherman's Friend 1,5mg/mL 99 129 geoey 9 [ y ctgeving 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. Leg de testcassette plat op de tafel. (Immunochromatografie) is 100 TCID,/mL. 14 | Samengestelde Benzocain Gel 1 5ma/mL bij het huisvuil is toegestaan.
1. Bewaren bij 2°C - 30°C. 1. Voeg 3 druppels toe aan het monsterputje en start de timer. BEPERKINGEN 3. Kruisreactiviteit 23 Rhinovirus 10° TCIDso/mL 9 ~mg In-vitro diagnostisch g
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 N REFERENTIES medisch hulpmiddel T Droog bewaren
3. Vervaldatum en partij Nr.: zie etiket. Geen vervallen product gebruiken. testcassette zien bewegen. . X 1. Het resultaat van de test mag niet worden opgevat als een bevestigde diagnose. Het is alleen de volgende specimens. 24 Respiratoir syncytieel virus 108 TCIDso/mL 15 Cromoglycaat 15%
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,
luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen vatbaar. Momenteel zijn de patiénten die besmet zijn 5. De testcassette moet binnen 1 uur na verwijdering uit het foliezakje worden gebruikt. n resultaten, Klinische symptomen, epidemiologische informatie en verdere klinische gegevens. Nr. Type specimen Conc, 25 Strept - 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 [ O aten valien 2. De test moet worden gebruikt voor de kwalitatieve detectie van 2019-nCoV N-eiwitantigenen uit reptococeus pneumoniae m 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 TESTPROCEDURE nasale (NS) swab. 1 HCoV-HKU1 105 TCIDso/mL N N 5 17 | Afrin (Oxymetazoline) 15% in China. Nature.2020;579:265-9.
bedraagt de incubatieperiode 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste verschijnselen 3. De testprestaties hangen af van de hoeveelheid virus (antigeen) in het monster. De testresultaten 26 Candida albicans 108 CFU / mL T s ications/ii " o i g of-sars-cov-2infection-
zijn koorts, vermoeidheid en droge hoest. Neusverstopping, loopneus, keelpijn, myalgie en diarree y h N " . . 3.https:/www.who.ir 9 tion-in-the of-sars-cov-2infection
kémen i ankele gevallen voor g . g, s un, g Letop: 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 Preumocystis jirovecii 108 CFU / mL b. Test drie verschillende partijen kits met inbegrip van positieve en negatieve referentiematerialen
coronavirus (2019-nCoV) legaal op te sporen in neusswabmonsters. Tijdens de detectie bindt het 6. Verwiider het wattenstaafje niet voordat het gereed is voor monsterafame en raak de punt van et wattenstaafje niet Deze test kan alleen kwalitatieve detectie van 2019-nCoV-antigeen uitvoeren. 6. Het niet volgen van de testprocedure kan de testprestaties nadelig beinvioeden enfof het ; - s ysts] van ondernemingen. De negatieve resultaten en de positieve resultaten waren 100%. D 9 gy Co., LTD
met goud gelabelde anti-2019-nCoV monoklonale antilichaam in het labelingpad aan het aan. . 5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/mL. Room 218 and Room 212. Building 2, No. 68, Nanxiang 1¢'Road, Science
2019-nCoV-antigeen in het monster om een complex te vormen. Vervolgens beweegt het Positief resultaat: testresultaat ongeldig maken. 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CEU / mL 6. Haakeffect _ . _ ¢ o0r ) g 2, No. 68, g 3
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 werd 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. 12 Ale ?]etrul erf mole en de Ton;ers (zjo .Snek m(;ge‘” ‘na_ ‘e m(:ns era namz es! _e‘n. q X " 2. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u met de test begint. Caretechion GmbH
MATERIALEN EN ONDERDELEN 2-3cm meer dan meer dan . 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 partiien van de kit kunnen niet worden gemengd. Niederrheinstr. 71, 40474
( keer 5 keer Positief Negatief Ongeldig " - . N 4. Gebruik de inhoud van de kit niet na de vervaldatum die op de buitenkant van de doos is Duesseldorf, Germany.
Bij de testkits geleverde materialen / \ PRESTATIEKENMERK 10 Menselijk coronavirus OC43 107 TCIDso/mL 1 Volbloed 4% afgedrukt. Y.
! ~ \ y’\ N 5. Neem de juiste voorzorgsmaatregelen bij het verzamelen, hanteren, opslaan en afvoeren van 2854
REF - ( (RS = 2C 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.
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
de ( 1 5 25 :
en droogmiddel) 1. Vals-negatieve resultaten kunnen optreden als het wattenstaafe niet goed worat afgenomen. 13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 4 Chlooramfenicol 3ug/mL onmiddellijk gebruik. Doc No.: DC-IN-0685C01 Ver 1.5 NL
N 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
Wattenstaafje 1 5 25 3. De monsters mogen niet geinactiveerd worden. of gevallen testcassette of materiaal.
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