TS KITIS 10T Tiorne USC By mymen i a Seting (Suchas’ r Certam
non-traditional sites suchas offices, sporting events, airports, sdx)o]s efc.). Thcmmsul\s of this kit are for
clinical the dition based on
the patient's clinical manifammms and other laboratory tests.

Antigen testing is typically used in the acute phase of infection.

the test.

+ Thekitis in vitro diagnostic sz only. Do not use after the expiration date. See the foil bag
spray code for the expiry date.

« The test should remain in the scaled pouch until ready to use.

. All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same manner as
an infection agent.

+ The used test should be discarded according to local regulations.

+ Avoid using bloody samples.

« Avoid touching the reagent membrane and sample well.

« Test for children and young people should be used with an adult.

Materials Required and Provided
¢ Test Cassette

USIHE MCIUIT PIeSSUre, 10D e SWao SIOWTY i d CIFCUldr otion ISIUC Wi
your nostril 5 times within 7-10 seconds.

« Repeat the same process with the same swab in the other nostril.

CAUTION: If the swab stick breaks during specimen collection, repeat specimen collection with
a new swab. When using swab, users should pay attention fo the safety of sampling. Avoid
inserting too deep into the nasal cavity, causing pain and bleeding.

2 Drops of sample into

Start Timer (10 min )
the sample well

Negative

DISPOSAL THE SAMPLE AND CLEAN-UP Positive

+ The test casscite, sample extraction reagent and disposable virus sampling swab are collected
into the biohazard waste bag and dispose it according to local regulations.
+ Re-apply hand sanitizer.

Rhaibatakiasmacaar an i ol o e
400TCIDso/ml.

Study on Interfering Substances

Test results will not be interfered by following substances at certain concentrations:

Intecfecing Conc. Interfering substance Conc.
Whole Blood % Compound Benzoin Gel 1 Smg/ml
Touprofen Tmg/ ml Cromolyn glycate 15%
etracycline Sug/ml i Sug/ml

Mucin 0.5% Mupirocin T0mg/ml
[ Erythromyein Sugiml Oseltamivir Smg/ml
Tobramyein o Naphazoline Hydrochlo-ride Is%
al Drops
‘menthol 15% Fluticasone propionate spray 15%
) Deoxyepinephrine
Affin 15% hydrochloride 15%

Cross-Reactivity
Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly encountered microbial
flora and low pathogenic coronaviruses listed in table below at certain concentrations.

|C €1aas
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SARS-Cov-2 Antigen
Rapid Test
Beipackzettel

COVG-602ST Exemplar: Nasal Abstrich

Version:Z, Inkraftretungsdatum: 2021.11
Fiir Selbstestung m

GESTELLTE FRAGEN

+ Welche Vorbereitungen muss ich treffen, wenn ich bereit bin, mit dem Test zu beginnen?
Unabhiingig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht, sollten Sie, wenn Sie bereit sind,
dieses Reagenz zu un ergreifen. Tragen Sic cine
Gesichtsmaske oder bedecken Sie Mund und Nasc mit cinem Taschentuch, wenn Sie husten,
und halten Sic Abstand zu anderen Personen.

+ Wann kann ich mich selbst testen?

Sic konnen sich immer selbst testen, ob Sie Symptome haben oder nicht, Bitte beachten
Sie, dass das Testergebnis cine Momentaufnahme ist, die fir diesen Zeitpunkt gltig ist. Die
Tests sollten daher den der Behorden wiederholt
werden.

« Worauf sollte ich achten, um ein moglichst genaues Testergebnis zu crhalten?
Befolgen Sic immer genau die Gebrauchsanweisung. Fithren Sic den Test sofort nach der
Probenentnahme durch. Geben Sic dic Tropfen aus dem Testrohrchen nur in die dafiir
vorgesehene Vertiefung der Testkassette. Geben Sie zwei Tropfen aus dem Probenrdhrchen zu.
Zu viele oder zu wenige Tropfen konnen zu cinem falschen oder ungiltigen Testergebnis

fihren.

« Was soll ich tun, wenn ich den Test gemacht habe, aber keine Kontrolllinie angezeigt wurde?
In diesem Fall st das Testergebnis als ungaltig zu betrachten. Bitte wicderholen Sie den Test mit
cinem neuen Test-Kit gemi der Gebrauchsanweisung.

« Ich bin mir bei der Interpretation des Ergebnisses unsicher. Was soll ich tun? Wenn Sic das
Ergebnis des Tests nicht eindeutig bestimmen konnen, wenden Sie sich an die nichste

die dic Vors Threr drilichen Behorde anwendet..
* Mein Erg:hms ist positiv. Was soll ich tun?
Wenn sowohl im (C) als auch im (1) ei Li
sehen ist, st Thr Ergebms positiv und Sie sollten sich gemaf den Vorschnﬂen Threr Grtlichen
Behorden an die wenden. kann dberpriift
werden, und die néchsten Schritte werden Ihnen erklrt.

« Mein Ergebnis ist negativ. Was sollte ich tun?
Wenn im Kontrollbereich (C) nur eine waagerechte Linic zu schen ist, kann dies bedeuten, dass
Sie negativ sind oder dass die Viruslast zu niedrig ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie
Symptome haben wie Kopfschmerzen, Migne, Fieber, Verlust des Geruchs- und
Geschmackssinns, wenden Sie sich an die die den
Vorschriften Ihrer 6rtlichen Behorde enispricht, Dariiber hinaus konnen Sie den Test mit ciner
neuen Testkassette wiederholen.

* Kann diese Testkassette wiederverwendet oder von mehreren Personen benutzt werden?
Diese Testkassette ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und kann nicht wiederverwendet
oder von mehreren Personen benutzt werden.

‘Warum muss ich cinen Abstrich von beiden Nasenlochern machen?
Wenn Sie beide Nasenlcher abtupfen, haben Sic dic besten Chancen, geniigend Proben zu
sammeln, um cin genaues Ergebnis zu crhalten. In cinigen Fillen wurde beobachtet, dass nur in
cinem Nascnloch ein Virus nachweisbar ist, daher ist es wichtig, aus beiden Nasenldchern 7u
sammeln. Korrekien Abstrich nehmen ist wichtig, um ein korrekies Ergebnis zu erhalien.

VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN

1 Test/Packung, 3 55 g, 7 g, 25

WENDUNGSZWECK

D\es:s Kit dient der qualitativen In-vitro- Bestimmung von SARS-CoV-2-Antigenen in
Abstrichproben des vorderen Nasenbereichs beim Menschen. Er kann fir die schnelle
Untersuchung von COVID-19- fiir den
Nukleinsiiurenachweis in entlasteten Fillen verwendet werden. Ein positives Testergebnis
bedeutet, dass die Probe SARS-CoV-2-Antigen enthilt. Ein negatives Testergebnis schlieBt die
Maglichkeit einer Infektion nicht aus. Dieses Kit ist fiir den Heimgebrauch durch Laien in einer
nicht-laborahnlichen Umgebung bestimm (z. B. in der Wohnung einer Person oder an

rten wie Biiros, Sp Flughafen, Schulen
usw.). Die Teslergebmsse dieses Kits sind nur fiir klinische Zwecke bestimmt. Es wird
empfohlen, eine umfassende Analyse der Erkrankung auf der Grundlage der klinischen
Symptome des Patienten und anderer Labortests durchzufiihren. Antigentests werden in der Regel
in der akuten Phase der Infektion eingesetzt.

s/Packung

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor Sie den Test anwenden.

s Das Kit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
‘mehr verwenden.

+  Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.

+  Alle Proben sind als potenziell gefihrlich zu betrachten und sollten wie ein Infektionserreger
behandelt werden.

« Der Test sollte den Grtlichen entsorgt werden,
* Vermseiden Sie die Verwendung blutiger Proben.
+ Vermeiden Sie es, die und die u beriihren.

* Der Testan (Klein-)Kinder und Jugendlichen solt in Bogleitung eines Erwachsenen durchgefuhrt
werden.

KIT-BESTANDTEILE

* SARS- CoV -2-Antigen-Testkassette

. i mit integriertem 0,27 ml pro
Réhrehen

Sterile Tupfer

« Beipackzettel

+  Arbeitsstation

*  Biohazard-Abfallbeutel

«  Qualifikationszertifikat

Hinweis: Komponenten verschiedener Chergen konnen nicht gemischt werden.

» i aber n
‘Eine Uhr und Desinfekti ittel wie Seife usw.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vorbereitung vor Beginn:

* Waklen Sie fur die DurchfUrung des Tests einen Ot an dem dr Test 15-30 Minuten lang
UNBESTANDIG liegen kann. Legen Sie die
die Testkomponenten flir 15-30 Minuten bei Raumtemperatur hin und bringen S diesc auf
Raumtemperatur {15~30°C (S9°F-86°F)}.

* Waschen Sie lhre Hinde vor dem Test mindestens 20 Sekunden lang mit Wasser und Seife. Wenn
Seife und Wasser nicht zur Verfiigung stehen, Sie ein F mit
‘mindestens 60 % Alkohol.

« Es wird nicht empfohlen, dic Nasenhohle vor dem Test zu reinigen, um zu verhindern, dass der
Virusgehalt zu niedrig ist. Sofern die Nasenhohle nicht zu feucht oder zu trocken ist, nehmen
Sie nach der Reinigung der Nasenhdhle erst mindestens 30 Minuten spiiter eine Probe.

« Wenn Sie Ihr Testkit ffnen, sollten Sic Folgendes vorfinden:

Test-Kassette Qualifikation-

Rol
oF (Dleser beﬁndzl sich beim
szertifikat

Einzeltest auf der Verpackung)

= —

Beipackzettel

Extraktionsmittel integriert Deckel fiir MEDICALWASTE
Steriler Beutel fir
Tupfer Bioabfall

Extraktions-Kit

2. Probenentnahme
*  Entnehmen S|c da: ]:xn'aktmnsmhn:hen und den Deckel des Extraktonsrohrchens. Ziehen Sie
vorsichtig ab und stellen sie das Rohrchen

in den Rnhrchenhalter (siehe Abb. 1 und 2).

®

Rahrchen ins Loch
stellen

Nehmen Sie den Tupfer aus dem Beutel und achten Sie darauf, dass Sie das weiche Ende, die
saugfihige Spitze, NICHT bertihren. Siehe Abb. 3 und 4.
Fihren Sie den Tupfer sanft 2-4 cm (1-2 cm bei Kindern) in cin Nasenloch ein,
bis Sie einen leichten Widerstand spitren. Siehe Abb. 5
Reiben Sie den Tupfer mit mittlerem Druck langsam in kreisenden Bewegungen 5 Mal
innerhalb von 7-10 Sekunden an der Innenwand Thres Nasenfligels.
Wiederholen Sie den Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch. Siehe Abb. 6 und 7

® N ®
( iiiff o 0\?—’

3|

ACHTUNG: Wenn der Tupfer wihrend der Probenentnahme mit einem neuen Tupfer. Bei
der Verw endung des Tupfers sollten die Benutzer auf die Sicherheit der Probenahme

3 ein zu tiefes Einfiihren in die was zu und
Blutungen fahren kann.

3. Handhabung der Probe

« Fiihren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen ein und tauchen Sie die gesamte Spitze des
Tupfers in den Extraktionspuffer ein.

« Trinken Sie den P unter den Fliissi
Drehen Sie den Tupfer und driicken Sie ihn fur ctwa 10 Sehunden (Fithren Sie den Tupfer in
das Extraktionsrohrehen ein. Drehen und driicken Sie den Tupferkopf 3 bis 5 Mal im
Extraktionsreagenz gegen den Rand des Rohrchens). Siehe Abb. 8 und 9.

« Dricken Sie den Tupferkopf gegen das Innere des Extraktionsrohrchens. Nehmen Sie dann den
Tupfer heras nd sctzen Sic de Deckel des Extaktionsrobrehens fest auf das

(Driicken Sie das von der T
den Tupferstab cntfernen). Sxehe Abb. 10 und 11.

Drchen ‘

Fulren Sie den Absrichtupfer n das
Extraktionsrhrchen ein. Rollen u
ricken Sie den Tupferkopt 3 bis 5 Mal
gegen den Rand des Rhrchens im
Extraktionsreagenz.

, wiihrend Sie

Tupfer in Extraktionslosung tauchen

Driicken

Rauszichen l

Driicken Driicken

Driicken Sie das Extraktionsreagenz
beim Entfernen des Tupfers bei der
) Tupferspitze zusammen.

4. Probenkonservierung: Die Probe kann bei Raumtemperatur {15~30°C (S9°F-86°F)} cine
Stunde lang aufbewahrt werden.

TESTPROZEDUR

Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel der Testkassette und legen Sie die Testkassette auf cine
flache Oberfliche. Siehe Abb. 12 und 13.

1 7

. Legen Sie die Kmene flach hin und geben Sie 2 Tropfen der bchandeltcn Probe in die
n Sie das h Zugabe der Probe 10
Minuten lang ihon, Ein Ergebnis, das nach 10 Minulen srmittel wird. st ungilti.
Siche Abb. 14 und 15.

Test durchfihren
® .

2 Tropfen der Probe in die T
Probevertiefung Zeit
stoppen (10 Min.)

Negativ
c c
— — i
Ungiiltig
|8
e T
Positiv

ENTSORGUNG DER PROBE UND REINIGUNG

das und der Einweg-Virus-Probenentnahme-Tupfer
werden in einem Bicahfallbcutel gesammelt und gcmaﬂ den értlichen Vorschriften entsorgt.
+ Emeut Hindedesinfektionsmittel auftragen.

ERGEBNISINTERPRETATION

NEGATIVES RESULTAT:

Kreuzreaktivitiit
Die Testergebnisse werden durch andere

‘bestimmten Konzentrationen nicht beeinflusst.

Flora und niedrig pathogene Coronaviren, die in der nachslchmden Tabelle aufgefiihrt sind, bei

Name Co i
Eine farbige Linie erscheint im der Kontroll T 3
c Linienbereich (C). Keine Linie erscheint im der Test Bereich (T). S(C - e
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2-Antigen m der APy 000cCuS aurens 10°TCID50 /ml
T Probe nicht vorhanden st oder unterhalb der Measles virus 10°TCIDS0 /ml
Tests liegt. ‘Mumps virus 109TCID50 /ml
Mycoplasmal pneumonia 6
POSITIVES RESULTAT: R i

type2

10°TCIDsq /mL

Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte in der o
Chesl ¢ Kontrollregion (C) und die andere sichtbare farbige Linie sollte ‘Human coronavirus 0C43 10°TCID50 /ml
in der Testregion (T) liegen. Ein positives Ergebnis bedeutet, ‘Human coronavirus 229E 105TCID50 /ml
e T dass SARS-CoV-2 in der Probe nachgewiesen wurde. Influenza B Victoria STRAIN 109TCIDs0 /m!
. Influenza B YSTRAIN 10°TCIDS0 /ml
- Influenza A HINI 2009 S
UNGULTIGES RESULTAT: 10, TCTDs0 /ml
ie Kontrollini Infinenzs A HIN2 10°TCIDs0 /ml
Die erscheint nicht. -
oder falsche ind die H7ND 10°TCID50 /ml
c|l |c S
Griinde i das Ausbleiben der Kontrollnie. U'berpmfan Sie das H5NI 10°TCIDS0 fml
N - Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn Epstein-Barr virus 105TCID50 /ml
das Problem weiterhin bestelt, stellen Sie die Verwendung des “us CATG 5
Testkits sofort cin und wenden Sie sich an Ihren értlichen Hiindler Enterovirus CAL 10 TCI00 il
Human NL63 10°TCID50 /ml
HINWEIS: MERS coronavirus 103TCIDS0 /ml
Die Intensitit der Farbe im (T) hiingt von der K n des in der Probe MERS CoV Florida/ USA-2_Saudi Arabia_2014 117 x 10°TCIDs0 /ml
vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens ab. Daher sollte jede im =Lt
(T) als positiv angesehen werden. Respiratory syncytial virus 10°TCIDS0 /ml
i RSV-A 2006 Isolate 5.01 x 10*TCIDS0 /ml
PRINZIP DES TEST S RSV-B CH93-18(19) 1.55 x 10°TCID50 /ml

Die SARS-CoV-2 ., lateraler Durchfluss-
Immunoassay zum Nacﬁwels des N-Proteins von SARS-CoV-2 in menschlichen Nasenabstrichen.
Bei diesem Test wird cin fir das N-Protcin von SARS- CoV-2 spezifischer Antikbrper separat auf
die Wahrend des Tests reagier dic cxrahiere
Pmbe mit dem Antlkbrper en das N-Protein von SARS-CoV-2, der Partikel aufgebracht
it Das Gemisch wandert e Membran hinauf und reagiert mit dem Antikorp cr pegen dss

Klinische Leistung

durch

Die klinische L

SARS-CoV-2 Wur
den Test von 109 positiven und 300 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen ermittelt.

Nprotein von SARS-CoV-2 auf der Membran und creeugt eine farbige Linie in

Das Vorhandensein dieser frbigen Linie in den Tesiregionen zeigt i positves Ergebnis an. Als
erscheint in immer cine farbige Linie, wenn der Test
ordningsgemid durchgefbhrt wurde.

LAGERUNG UND STABILITAT

Wi verpackt im versiegelten Beutel bei Rauntemperatur oder gekahit (2-30°C) lagern.

Do Testist bis zu dem auf d cinseizbar.
er Test muss. im Gebrauch im vels|eg:lten Beutel bleiben.

NICHT EINFRIEREN.

Das Herstellungs- und Verfallsdatum ist auf dem versiegelten Beutel angegeben. Nicht nach Ablauf

des Verfallsdatums verwenden,

INZEN DES TESTS
1. Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der einzige Bestitigungsindikator fiir eine klinische Indikation.
Die Infektion sollte von einem Spez!ahstcn zusammen mit anderen Laborergebnissen, klinischen

und Klinischen Daten bestatigt werden.

2. Die Testergebnisse hingen von der Qualitiit der Probenentnahme, -verarbeitung, -transport und -
agerung ab. Jeder Fehler kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Wenn die Kreuzkontamination
wihrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, kann es zu falsch positiven Ergebnissen
kommen.

3. m den frithen Stadien der Infektion kann eine geringe

Zu negativen

4. Em ne;,auvs: Ergebnis, das mit diesem Testkit erzielt wurde, sollte durch einen PCR-Test bestitigt
werden. Fin negatives Ergebnis kann erzielt werden, wenn die Konzentration des im Abstrich
'vorhandenen SARS-CoV-2 nicht ausreicht oder unter der Nachweisgrenze fiir den Test liegt.

5. Negative Ergebnisse schlieBen andere Infektionen, die nicht auf das 2019-NCovirus zuriickzufiihren

, nic}

negatives schlieft eine C irus-Infekti

den geltenden Vorschriften zur Eind der i
Schutzmafnahmen)

7. Uberschiissiges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Leistung beeintrichtigen und zu
einem falsch positiven Ergebnis fiihren.

nicht aus und entbindet Sie nicht von
(z. B. K und

LEISTUNGSMERKMALE

Die Nachweisgrenze (LoD)
SARS-CoV-2- Antigen-Schnelltestkassette wurde bei 400TCIDS0/ml bestitigt, um SARS-CoV-2
nachzuweisen.

Studie zu storenden Substanzen
Die Testergebnisse werden durch die folgenden Substanzen bei bestimmten

Konzentrationen, Konzentr. Interferierende Substanz Konzent.
Whole Blood % Benzoin GelVerbindung TSmg/ml
Tbuprofen Tmg/ml Cromoglicinsiureglykat 5%
Tetrazyklin 3ug/ml Chloramphenicol 3ug/ml
Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Erythromycin 3ug/ml Oseltamivir Sme/ml
Tobramycin Naphazolinhydrochlorid 5
¥ 5% Naphazolinty 15%

menthol 15% Fluticasonpropionat Spray | 15%
i ) Deoxyepinephrin- 5

o 5% hydrochlorid 5%

Ct-Wert PCR bestitigt Davon richtig i
<30 82 82 100 % (Sensivitit)
32 9 92 97.9 % (Sensivitat)
<34 102 98 96. 1% (Sensivitit)
<36 109 103 94.5 % (Sensivitit)
Negative 300 300 99.9% (Spezifitit)
98.5%
total 409 403 (Gesamtgénasigkeit)

erkannt.

variieren.

LITERATURVERZEICHNIS

2019;17:181-192.

Dic Korrelation zwischen den Ct-Werten der untersuchten Proben und der Sensitivitét zeigt
einen Wert von 100% (95%CI* 95,5%-100,0%) fiir Proben mit einem Ct-Wert von bis zu
30. Die Sensitivitit betrigt 97,9 % (95%CI* 92,6%-99,4%) fiir Proben mit einem Ct-Wert
von bis zu 32. Die Sensitivitit befrigt 96,1% (95%CI* 90,4%-98,5%) fir Proben mit
cinem Ct-Wert von bis zu 34. Bis zu cinem Ct-Wert von 36 ist die Sensitivitit mit 94,5%
(95%CI* 88,5%-97,5%) immer noch sehr gut. Dies entspricht den Erwartungen an den
Virusnachweis durch Antigen-Schnelltests im Vergleich zur PCR-Analyse.

99,9% (95%CT* 98,7%-100%) Spezifitiit: Insgesamt 300 PCR bestitigte negative Proben:
300 durch PCR bestitigte negative Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltestkassctte korrekt erkannt. Es gibt keine falsch positiven Falle.

98,5% (95%CT* 96,8%-99,3%) Genauigkeit: Insgesamt 409 PCR bestitigte Proben: 403
PCR-bestitigte Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette korrekt

Dic beobachtete Genauigkeit kann je nach der Prévalenz des Virus in der Bevélkerung

1.Weiss SR,Leibowitz JZ. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164
2.Cui J,Li F,Shi ZL.Origin and evolution of pathogenic coronaviruse s.Nat Rev Microbiol

3.5u S,Wong G,Shi Wet nd is of
coronavinnes. Trnshietotso 201624490 S00.
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SARS-CoV-2
Test rapido dell'antigene
Foglietto illustrativo
COVG-602ST

Versione: Z
Per il test autodiagnostico
Codice: 4.15.03.0141-0

DOMANDE FREQUENTI

+ Quali sono i preparativi da attuare quando sono pronto per fare il test?
Indipendentemente dal fatto se tu abbia sintomi o meno, quando sei pronto per usare questo
reagente, inizia con 'isolamento e la protezione. Indossa una maschera per il viso o copri la tua
bocca e il tuo naso con un fazzoletto quando tossisci e mantieni le dovute distanze dalle altre
persone.

. Quando posso farmi il test?

Campioni: tampone nasale
Data di entrata in vigore: 2021.11

o

* Il test deve rimanere all'interno della confezione sigillata fino al momento dell'uso.

+  Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e trattati come un agente
infettivo.

*  Itest usati devono essere smaltiti secondo le normative locali.

+  Evita 'uiso di campioni insanguinati.

«  Evita di toccare la membrana del reagente ed esegui per bene la campionatura.

+ Iltest per bambini ¢ giovani deve essere utilizzato in presenza di una persona adulta.

COMPONENTI DEL SET
Vlaten.ah richiesti e forniti
assetta da test
Reagente di estrazione con tubo di estrazione integrato al suo interno
Coperchio del tubo di estrazione
Tamponi sterili
Foglietto illustrativo
Supporto per tubi
Sacchetto per rifiuti a rischio biologico
+  Certificato di qualita
Nota: 1 componenti di lotti diversi non possono essere mescolati tra loro.
Materiali necessari non forniti
1l timer e i prodotti disinfettanti, quali un disinfettante per le mani, alcol denaturato, sapone, ecc.

ATTENZIONE: Se il bastoncino del tampone dovesse rompersi durante la raccolta del

campione, ripeti la raccolta del campione, utilizzando un nuovo tampone. Durante I'uso del

tampone gli utenti devomo fare attenzione alla sicurezza del campionamento. Evita

I'inserimento troppo profondo del tampone all'interno della caviti nasale visto che potrebbe

causare dolore o far sanguinare il naso.

3. Trattamento del campione

. Inserisci il tampone nella provetta di estrazione, immergendo la punta intera del tampone
all'interno del reagente di estrazione.

+  Immergi il tampone di campionamento al di sotto del livello del liquido del reagente di
estrazione. Fai ruotare il tampone per poi premerlo per circa 10 secondi. (Inserisci il tampone
all'interno della provetta di estrazione. Arrotola ¢ premi la testina del tampone contro il bordo
della provetta per 3 fino a § volte all'interno del reagente di estrazione).

+  Premi la testina del tampone contro I'interno della provetta di estrazione per poi estrarre il
tampone ¢ posizionare in modo stabile il coperchio della provetta di estrazione sulla provetta
di estrazione. (Spremi il reagente di estrazione dalla punta del tampone durante la rimozione
del bastoncino)

Mescolare il tampone nel

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

RISULTATO NEGATIVO: .
0 NEG G Una linea colorata viene evidenziata nell'area della linea di

controlio (C). Nell'area della linea del test (T) non appare

© nessuna linea. Un risultato negativo indica che lantigene
N SARS-CoV-2 non & presente allinterno del campione o &
presente al i sotto del livello rilevabile del test
RISULTATO POSITIVO:

Appaiono due linee. Una linea colorata dovrebbe trovarsi
nellarea di controllo (C) e un‘altra linea colorata apparente
dovrebbe trovarsi nell’area del test (T). Un risultato positivo
indica che all'interno del campione ¢ stato rilevato SARS-
CoV-2.

yuin

RISULTATO INVALIDO:

gl

AVVISO:

La linea di controllo non appare. Il volume del campione
insufficiente o tecniche procedurali errate sono le ragioni pii
probabili per I'apparenza mancante della linea di controllo
Riesamina la procedura, ripetendola nel contesto di un nuovo
test. Se il problema persiste, interrompi immediatamente I'uso
del set diagnostico e contatta il rivenditore locale.

v

D C
HCOV-HKU1 10°TCIDs/ml

aureo 106TCIDs/ml

Virus del morbillo 10°TCIDso/ml

Virus della parotite epidemica 10°TCIDso/ml
Polmonite atipica primaria 106 TCIDso/m
Virus della del tipo 2 10°TCIDso/ml
Coronavirus umano OC43 10°TCIDso/ml
Coronavirus umano 229 10°TCIDso/ml
Influenza B del CEPPO Victoria 10°TCIDs/ml
Influenza B del CEPPO Y 10°TCIDsy/ml
Influenza A HINT 2009 10°TCIDso/ml.
Influenza A H3N2 10°TCIDs/ml
H7N9 10°TCIDsy/m!

HSN1 10°TCIDso/ml

Virus di Epstein-Barr 10°TCIDso/ml
CAl6 10°TCIDs/ml

Coronavirus umann NL63 10°TCTN/ml




