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Produktbezeichnung

Hotgen Coronavirus
2019-nCoV Antigen Laientest

Art.-Nr.
HOLNO1
Einheit
1 Test pro Soft Pack
400 Tests pro Karton

Lagertemperatur

4-30 °C

Probenart
Nasenabstrich(1,5cm tief)

Hersteller
Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

Abmessungen Karton

73cm x 39cm x 26¢cm;
13,5 kg

Sensitivitat
96,95%
Spezifitat
98,88%
Genauigkeit
98,25%

HansaGT Medical GmbH

Tochtergesellschaft der Deutsche
HansaGT GmbH

Hardenstr. 51 « 20539 Hamburg
USt-ID Nr. DE 342278289
Steuer-Nr.: 46/714/04969
Handelsregister HRB 167631

1 Probenextraktionspuffer
1 Einweg-Virusprobenabstrich
1 Mullbeutel fur
kontaminierten Abfall
1 Gebrauchsanweisung

IBAN: DE93 2415 1005 1210 3397 33

Sparkasse Stade-Altes Land
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VORTEILE

Antigen Laientest zur Selbstan-
wendung

Hochprazise Ergebnisse nach
15 Minuten

Einfache Handhabung ohne
zusatzliches Analysesystem

Vorderer Nasenabstrich
(bis 1,5 cm tief in die Nase)

Aufbewahrung bei
Raumtemperatur

Lieferumfang Zertifizierung

CE 0123 seit 04.08.2021
Paul-Ehrlich-Institut evaluiert
ED List Device # 1870

HSC Common List

1 Testkassette

Tel: +49 (0)40 309 392 58
Fax: +49 (0)40 309 392 56

Bankverbindung (DE)
www.hansagt.de
www.hansagt24.com
bestellung@hansagt24.com
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Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest

- Produktfotos

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- Pour une ufilisation d'auto-test
Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- Fir den Selosttest

Coronavirus (2019-nCoV)- Test antigenico rapido- Per uso autodiagnostico
Coronavirus (2019-nCoV)- Prueba de Antigeno Para uso de autodiagnéstico
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Operation video

Test Procedure

Sample collection:

© Gently insert the entire soft tip of the swab into one nostrilfor 1.5cm until The swab after sampling is soaked below

you feel a bit of resistance. |, theliquid level of the sampling tube, rotated
and pressing 3 times, the swab soaking
time is ot less than 15, the swab head is
pressed, then taken out the swab and
tighten the sampling tube. The liquid in the
tube is the sample after treatment.

 Using medium pressure, rub the swab slowly in a circular motion around
the inside wall of your nostril 4 times for a total time of 15 seconds.

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

Interpretation of resut

Add 4 drops of the treated sample \ Observe results after 15 minutes, © c c
" into the sample well of the test 15 Result ot after 30 minutes is invalid. N . N
. cassette. o)

Positive  Negative Invalid
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 089675 0005 Rev. 01

Product Service

Holder of Certificate: Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd
9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base
Daxing District
102600 Beijing
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facilitv(ies): Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd
| ty( ) 9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base, Daxing District,
102600 Beijing, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

EN IS0 13425

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and Development, Production, Distribution
and Service of Automated Immunoassay Analyzer,
Up-converting Phosphor Imnmunoassay Analyzer,
Up-converting Phosphor Technology Test Kits,
Colloidal Gold Test Kits, Chemiluminescence
Immunoassay Test Kits, Enzyme-Linked

Immunoassay Test Kits.
Applied Standard(s): ENIS0 134852016
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 089675 0005 Rev. 01

Report No.: BJ20071201
Valid from: 2020-12-05
Valid until: 2023-12-04

C@:L\/

Date, 2020-09-01 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

o g ®
Page 1 of 1 TV
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + RidlerstraRe 65 » 80339 Munich = Germany
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Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-

Instructions for Use
o 8
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HGCG14S0101 (1Tikt)
HGCG13450105 (STIKH)
HGCGTS0120 (0TACH
HGCG13450140 (40T/KG)

Chiiren aud yourg people wader o see of 16
should be supported by an adull
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Instructions for Use

SARS-CoV-2
antigen test cassette

| |

Sumple extraction Biohazard  Disposable
Sterile
Swab

Please wash and dry
your hands thoroughly
before the test.

8]

polir gy sy i
squeeze the swab w3 timon.

Soak the wnb inthe buﬂ‘vr Ior
at least 15 d -
7
P

When remove the swab,

squeeze the sides of the
sampling ube.

\!ﬂ/

® 4

se the sampling tube with | (

the tube lid

- on a flat surface.

Open the wbe 1id at
nn.- fr\lnl end of the
and
drop 4 drops of the
treated sample into
the sample well (S) of
the test cassetle.

18N e e oo
. temperature for 15 minutes,
' observe the results. A result
after 30 minutes is invalid.

u o

(2]

Read the Instructions

for Use carefully.

Please scan the QR
code 10 watch the
operation video.

Take the swab out of the
package and do not touch the
sampling end.

(5 I
o)

—

&

Carefully inserl the swab 1.5 em into the
nostril until resistance s fell.  Under
moderate pressure, swab the surface of the
nostril 4 10 6 times for at least 15 seconds.

\

Repeat sampling with the
same_swal the  other
nostril.

Open the larger end of the
sampling tube, and insert the swab
after collecting the sample into the
sampling tube.

Afier the test, pack all the
components of this test in the @
Biohazard specimen bag for

\uih  the residusl waste. ot
reu:

hands

nfect

Positive: Two red bands
appear in the result window,
as shown in Fig. 1:a red or
magenta-colored line
appears at the C-line and at
the T-line, indicating that
the antigen test result for
the sample s a postive, and
here is 3 suspected
infection of COVID-19

2
b = Negative: As shown in Fig 2,
if only a horizontal red line
is visible in the control area
(C), this can mean that you
are negative or that the
s viral load is too low to be
recognized by the test.

Invalid: As shown in Fig. 3,
no line appears at position
C (control area) in the
result window, indicating
that the test is invalid. This
can be caused by a possibly
incorrect test operation
Please repeat the test with
a new test kit according to
the instructions for use.

This kit for self-testing is used for in vitro
qualitative  determination of SARS-CoV-2
antigen in human anterior nasal swab samples.

;

the RT-PCR test results. The clinical study involved 400
samples.

antigen  from
suspected of COVID-19 within the first seven
days of the onset of symptoms and the
individuals without symptoms. Children and
young people under the age of 18 should be
supported by an adult.

MATERIALS PROVIDED

ionuflr Sps | Mps | lpcs
DeossteSecteSuh T Stess | Mess | Diess
Boezar specimenteg Tes | Sps | Bps

st ise s s s | s

1Exogenous/Endogenous Interference Substances
studies:

There was no interference for potential interfering
substances listed below.

(1)Exogenous factor

Prnjegre g |
2 |Nesispraordops | Ogmetaine gt
3 SoetsiSp | TN |
) Deandhasore gl
5 | Nesiriasnts | Fursolde tagit
. Tarcroenconds | 02|
T Hortzre gL |
(2)Endogenous factor
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2Cross-Reactivity & Microbial interference:

ross-reaction and interference with
the potential cross-reacting microorganisms listed
below.

1 T RO | pemosm
2 2% 2x10°TO0SOmL
3| s | 0088 | 200t
4 NLE3. 261 TODSOfmL.
s R | pwTose
0 MERS 21 TODYL
7 N 201 TOEYL
8| esrsmos HN2 2P TODS0mL
9 N 24 PTCDRYL
Ll e 2PTOOL

S | DefegGngingecal

el CoLtd
NOBeyanAeimg | HidrgeonGnti | ce
ooy | e
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1. Wu C, Liu Y, Yang Y, Zhang P, Zhong W, Wang Y, et al.
(February 2020). "Analysis of meraumn: targets for

SARS-CoV-2 and discovery of potential drugs
computational methods”. Acta Pharmaceutica Sinica B.
doi10.10%6.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ)

- When can | test myself?
You can always test yourself whether you have
‘symptoms or not. Please note that the test result is
a snapshot that is valid for this point in time. Tests
should therefore be repeated in accordance with
the requirements of the responsible authorities.

- What do | have to pay attention to in order to get
the most exact test result

Always follow the instructions lor use exactly.
Perform the test immediately after collecting the
sample. Put the drops from the sample tube only
into the designated well of the test cassette.
Dispense four drops from the sample tube. Too
‘many or too few drops can lead to an incorrect or
invalid test result

- How does the test work?

‘The N-protein of the SARS-CoV-2 virus reacts with
the coating of the test line and leads to a color
change, ie. a red line appears. If the sample does
not contain any virus proteins o antigens, no red
test line (T) appears.

- The test stripis very discolored. Whyis this or what
am| doing wrong?

The reason for a clearly visible discoloration of the
test strip is that too large a quantity of drops has
been dispensed from the test tube into the test
cassette well. The indicator strip can only hold a
limited amount of liquid. If the control line does not
appear or the test strip is severely discolored,
please repeat the test with a new test kit according
to the instructions for use.

f | Number L i
individuals [ Sensitivity 9655%

Specificity 9886

Accuracy 98.25%

f

Hotgen'

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-
Mode demploi

The Layperson study involved 203 samples in total,
including_24positive samples and 179 negative
samples The feasiability study demonstrated that
98.03% of non-professionals carried out the test
without requiring assistance.

975% of the different types of results were
interpreted correctly.

LIMITATIO!

1. The kit is a qualitative test that cannot quantify the
concentration of SARS-CoV-2 antigen.
“The test result of this kit is not the only confirmation
indicator for clinical indications. If the test resut does
rot match clnical evidence, t i recommended to
perform additional tests to verify the resul
il sl yongpeopliuncaria o Lot shouls
be supported by an
et cant e vee o n-human samples.

DDITIONAL REQUIRED EQUIPMENT

Need a clock or timer to see the time.

1.The kitis intended for in-vitro diagnostic use only.Please
read the instructions for use carefully before test.

2. Please use the swab and sample extraction buffer
included inthis kit Do not replace the sample extraction in
this kit with components from other kits

3.Use only undamaged test kits

4 Operation should be strictly according to the
instructions and different batches should not be mixed
500 ot drink the buffer at any time. Ifyou drink, please
consult a doctor immediately
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DES ECHANTILLONS

Les enfants et les jeunes de moins de 18 ans
ent & tre pris en charge par un adulte.
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- What should I do if | did the test but dont see a
controlline?

In this case the test resuit s to be considered invalid.
This can be caused by a possibly incorrect test
operation. Please repeat the test with a new test kit
according to the instructions for use. If you have any
further invalid test results, contact your doctor or a
COVID-19test center:

- 1am unsure o the interpretation of the resuts. What
should | do?
If you cannot clearly determine the result of e test,
contact the nearest medical facilty using the rules of
your local authority.

- My resultis positive. What should | do?

(C) as well as in the test area (T), your result is
positive. There is currently a suspicion of a COVID-19
infection. Immediately take self-isolation measures
in accordance with the local guidelines and
immediately contact your general practitioner /
doctor or the local health department in accordance
with the instructions of your local authorities. Your
test result will be checked by a PCR confirmation test
and the next steps will be explained to you.

- My resutis negative. What should | do?

18]

tampon_ pendant

p\us\eurs o st oo
técouvillon 3 ors

o

—H Lorsque vous retirez lécouvillon,

| appuyez sur les cités du tube
U d‘echar\(luannage

area (C) this can mean that you are negative or that
the viral load s too low to be recognized by the test. I
you experience symptoms such as_ headaches,
migraines, fever, loss of sense of smell and taste,
contact the nearest medical facilty using the rules of
your local authority. In addiion, you can repeat the
test with a new test kit. In case of suspicion, repeat
ms 13w L s e o ol 0
detected in all phases of an infection.
Distanco and hygiene rules must still be observed.

- Can this test cassette be reused or used by more
than one person?

This test cassette is for single use and cannot be
reused or used by more than one person.

- Where dol dispose of the product ?

e .Y
& 2 4‘1\ \ Ouvrez le sachet en
aluminium et placez
7
Q\,\ a cassette de test sur
une surface plane.
Qunres e couverce du tube & y

learémité avant du tube

waste.

“ ma.mmvrm&mmmmmm
Se 0300

i
i PPA—
APPROVAL DATE AND REVISION DATE OF THE NSTRUCTION

gouttes de téchantilon raité
dans e puits déchantilon (5) [3
dela cassettedetest. g

g
15) bt B fmin

min. il

Lire attentivement le

| | [

EFE

&1

Veuillez scanner le code

£

vidéo de lopération.

Sortez lécowillon de
lemballage et ne touchez pas
lextrémité du prélévement.

Insérez délicatement tcowillon 3 15 cm dans la
narine jusqui ce quiune résistance se fasse sentir.
Sous une pression modérée, tamponnez la surface
de la narine 4 6 fois pendant au moins 15 secondes.

Répétez  léchantillonnage <)
ecleméme écowillondans  \ s\ _~ -

(autre narine.

Ouvrez lextrémité a plus large du tube.

de  prélevement, et insérez

Ucouvillon aprés avoir récupéré le

ecnannlu:n dans le tube de
rélevement

Aprés le test, emballez tous les
composants de ce test dans le
sac de prélevement Biohazard
pour déchets contaminés et
jetez ce sac fermé avec les

déchets  résiduels.  Non
réutilisable.
Se laver ou se désinfecter &
(+) noweau les mans,
Fig.1 Positif:deux bandes

rouges apparaissent dans
la fenétre de résultat,
comme illustré 3 la Fig. 1
une ligne rouge ou
magenta apparait sur la
ligne C et sur la ligne T,
indiquant que le résultat
du test dantigene pour
Uéchantillon est positif.
etily a une infection
suspectée de COVID-19.

Fe2

Négat e le montre.

1n fpiea, 2 soula e
ligne rouge horizontale

3 est visible dans la zone
de contrle (C), cela peut

s signifier que vous étes
négatif ou que la charge

virale est trop faible pour

étre reconnue par le test.

=& Invalide : Comme le montre
= lafigure 3. aucune ligne
n'apparait 3 la position C
(zone de controle) dans la
fenétre de résultat,
o indiquant que le test est
invalide. Cela peut étre di

/5| &une opération de test
éventuellement incorrecte
Veuillez répéter le test
avec un nouveau kit de test
Invalide  conformément aux

instructions dutilisation

UTILISATION PREVUE

Ce kit dautotest est utilisé pour la
détermination quamanve in vitro de 'antigéne
SARS-CoV-2 des  échantillons
découvillonnage st antitar fuma | peut
étre utilisé pour une enquéte rapide sur
Uantigéne du SRAS-CoV-2 chez les individus
suspectés de COVID-19 dans les sept premiers

enfants et les jeunes de moins de 18 ans doivent
étre pris en charge par un adulte.

MATERIEL FOURNL

1Etudes sur les
exogénes/endogenes
Aucune interférence na été constatée pour les
substances interférentes potentielles énumérées
ci-dessous.

interférentes

substances

3Coronavirus  (2019-nCoV)-Antigentest- a été

L

Coronavirus (2019-nCoV)- Antigentest-

Comparé aux résultats du test RT-PCR. Liétude

i aporté s 400 ehantilons. Hotgen
Nombre 2

Sensbits W

spéoticns £

Précison sz

Létude du profane a porté sur 203 échantillons au
total, dont 24 échantillons positis et 179 échantillons

HGCG134S0101(1T/kit)
HGCG134S0105(5T/Kit)

@?

négatifs. L'étude de faisabilité a dé

98,03 % des non-professionnels ont effectué le test
sans avoir besoin diaide.

9156 % des différents types de résultats ont été
interprétés correctement

LIMITE:

ILe Kit est un test qualtatf qui ne permet pas de
quantifer la concentration de antigéne SARS-CoV-2.
2Le résultat du test de ce kit 'est pas le seulindicateur
de confirmation des indications cliniques. Si (e résultat
du test ne correspond pas aux preuves cliniques, il est
recommandé deffectuer des tests supplémentaires
pour vérifier e résultat

3Les enfants et les jeunes de moins de 18 ans doivent
étre pris en charge par un adulte.

4Ce test ne peut pas étre utilisé pour des échantillons
non humains,

EQUIPEMENT S

PPLEME

AIRE REQU

Besoin d'une horloge ou d'une minuterie pour voir
theure.

TIONS

1T Le kit est destiné 3 un usage diagnostique in viro
uniguement. Veuilez lire attentivement les. nstrctions
dutisation avant e test

2Veullez utiiser técowillon et e tampon dextraction
échantilon inclus dans ce kit Ne remplacez pas lextraction
échantilon de e ki par des composants dautres kis.

(Facteur exogéne
— T
e ’

3  Soraynasalsain3 0% L)

4 Deanetasone l Zughi_

+| Crkotbodsnaan [Ainsae [ g

‘ ko e rarioirs) WL
7] Vo [ g
(2)Facteur endogéne

' B0ngt.

Prténesine mma%nwa B

2 Réactivité croisée et inerférence microbienne.

Aucune réaction croisée ni dinterférence nia été constatée
avec les micro-organismes 3 réaction croisée potentiele qui
sont énumérés ci-de

[ L 2T
2 25 20T
3| oo oo 20T
. 7 210 oL
5 S | 2emTO0snL
¢ | v |z
7 [ 20T
L1 - vz 20T
9 N 20T
0 [ 2T

REFERENCE LITTERATURE

1. Wu C, Liu Y, Yang Y, Zhang P Zhong W, Wang Y, et al

(February 2020). *Analysis of therapeutic targets for

SARS-CoV-2 and discovery of _potential _drugs

computational. methods”, Acta Pharmaceutica Sinica B.
01016,

FOIRE AUX QUESTIONS (FAQ)

* Quand puis-je me tester ?
Vous pouvez toujours tester vous-méme si vous avez des
symptémes ou non. Veullez noter que le résultat du test
est un instantané valable pour ce moment. Les tests
doivent donc étre répétés conformément aux exigences
des autorités responsables.

- A quol dols-Je faire attention pour obtenir le résultat de
testle plus exact possible ?
Suivez toujours exactement les instructions dutiisation
Effectuez le test immédiatement aprés le prétévement de
téchantilon. Mettez les gouttes du tube déchantilon
uniquement dans le puits désigné de La cassette de test.
Distribuer quatre gouttes du tube déchantilon. Trop ou
1rop peu de goultes peuvent conduire  un résultal de test
incorrect ou invalide:

- Comment fonctionne e test?
L

4Lopération doit étre srictement conforme aux instructions
et es diférents lots ne doivent pas étre mélangés.

5Ne buvez e tampon & aucun moment. Si vous buvez. veullez
consuter immédiatement un médecin

EXPLICATION DU

Q foven | @ e | T |
e oz | R e

o (5| A ot | (@) [oomarse

[ mﬁ,ﬁ;‘w

0 [ | 5 ] £ e

© B [ g fom [mmam| ey
[t [ %8 |

C€ux

Que dois-je faire i fa fait e test mais que je ne vois pas
de ligne de contrdle?

Dans ce cas, le résultat du test doit &tre considéré comme
invalide. Cela peut &re di a une opération de fest

nouveau kit de test conformément aux_instructions.
dutiisation. Si vous avez dautres résultats de test
invalides, contactez votre médecin ou un centre de test
COVID-19.

- Je ne suis pas siir de linterprétation des résultats. Que
devrais-je faire?

i vous ne pouvez pas déterminer clairement le résultat
du test, contactez le centre médical (e plus proche en

utisant les régles de votre autorité locale.

Mon résultat est positt. Que devras-e faire?

contréle (C) ainsi que dans la zone de test (), votre
résultat est positit. I existe actuellement une suspicion
iy, COVD.T, FrveE immédiatement des

Le résultat de votre test sera vérifié par un test de
onfton OR o e prochenes dapes s serct
expliqus

Mon résultat est négatit.Que devrals-je faire?
i seule une ligne colorée horizontale est visile dans la
zone de controle (C), cela peut signifier que vous &les
négatit ou que la charge virale est trop faible pour &tre
reconnue par le test. Si vous ressentez des symptomes

migraines, fiévre,

du goit, contactez le centre médical le plus proche en
utisantles régles de votre autorté De plus, vous pouvez
répéter e test avec un nouvea kit e test. Dans en cas de
suspicon, répétez le test aprés 12 jours, car le

toutes los phases dune infecton. Los régles oo

de la ligne de test et entraine un changement de couleur,
Cest-b-dire qune ligne rouge apparait Si téchantilon ne
é s U

- Cette cassette de test peut-elle étre réutlisée ou utlisée

de test rouge (T) iapparait

- La bandelette de test est trés décolorée. Pourquoi est-ce
‘ou qulest-ce que je faistort?

La raison dune décoloration clairement visible de la
bandelette réactive est quune trop grande quantité de

cassette-test. La bande indicatrice ne pet contenir quune

par
Cette cassette de test est 3 usage unique et ne peut pas.
étre réutiisde ou utlisée par plus dune personne.

- Oi dols-je éliminer le prodt ?
Le kit de test pet étre jeté avec les ordures ménagéres
normales.

pas ou si(a bandelette de test est gravement décolorde,
veuillez répéter le test avec un nouveau kit de test
conformément aux instructions dutiisation.

HGCG134S0140(40T/Kit)

PROBEENTNAHME

Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch, bevor
| ] [ 1] Se mt cem Test

eginnen.

o

i
LEl |

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
sollten von einem Erwachsenen
unterstutzt werden.

Gebrauchsanweisung S-Cov-2
antigen test kassette

Rohrchenmit  Mollbeutel fur ~ Steriler Einwegtupfer
Gefahrstoffe

URCHFUHRU

Waschen und trocknen Sie
sich die Hande grundlich,
r Se den Test

durchfiihren.

18]

Den Tupfer darin min. 15 Sek.
einwirken lassen, dabei mehrfach
drehen und 3 mal ausdriicken, ¢

W Bei der Entnahme des Tupfers das
Rohrchen leicht zusammendriicken.

Das Rohrchen wieder mit dem
farbigen Deckel verschliefien.

Den Beutel mit der

Testhassette  offnen,
di men
und auf enen flachen
Untergrund legen
Die durchsichtige Kappe
g s
und 4 Tropfen in die o A
Offung  's'  der 2
Testkassette geben.

1)

min.

Das Ergebnis kann nach 15 Min
abgelesen werden. Nach 30 Min.
ist das Ergebnis ungitig.

Code um das
Anwendungsvideo
ansehen zu

Ziehen Sie die Tupferverpackung
auf der Seite des Snels auf md
entnehmen _ Sie Tupfer
VORI D e Spize des
Tupfers nicht berhren.

24-¢

Den Tupfer 15 cm vorsichtig in ein Nasenloch
fihren, bis ein leichter Widerstand splrbar ist.
Mindestens 15 Sekunden mit leichtem Druck
4-6-mal entlang der Nasenwand drehen.

Diesen Vorgang im anderen
Nasenloch wiederholen.

Die farbige Kappe des Réhrchens
offnen und den Tupfer mit der Probe in
das Rohrchen tauchen.

Entsorgen  Sie
Durchfiihrung alle verwendeten
Komponenten des Tests in den
Emhazard Abfallbeutel.
n Sie den Beutel und
tsargen "Se s B
Restmil. Die Komponenten sind
icht wieder verwendbar.

Deseizeren oder waschen S

die Hande grindich,

(+) raciem  Se dan Tet
durchgefiihrt haben.

I Positiv: Erscheinen zwei
rote/rosafarbene Linien
und an
2| |4 as
= % Ergebnis positiv und es
. |, besteht der Verdacht aut
s eine COVID-19 Infektion
Positiv
Abb2
= Negativ: Erscheint nur eine
rote / rosafarbene Linie an
der C-Linie, ist das.
Testergebnis negativ oder
die Viruslast liegt unter der
s Nachweisgrenze des Tests.
Negativ

Abb.3 [E = yngiiltig: Der Test ist

ungiltig, wenn an der
C-Linie keine Farblinie
erscheint. Moglicherweise

[ ) wurde der Test nicht korrekt

durchgefuhrt. Der Test muss

mit einem neuen Test

widsrholt verden. Bl der

Durchidhrung a

& Gotratchaam sung halten.

Ungiltig



ANWENDUNGSZWECK

Das Set dient ur
in-vitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens
mithilfe eines menschlichen Nassnabsmchs

Der Test dient
Verdachtsfallen auf das neuartige Coranavirus
innerhalb von 7 Tagen nach

Nummer %9
qualitativen

Sensitivitat 96.95%

Spezifitat 98.86%

Genauigkeit 825

Hotgen!‘

Coronavirus (2019-nCoV)- Test antigenico rapido-

und bei asymptomatischen Personen. Kinder
und Jugendliche unter 18 Jahren sollten von
einem Erwachsenen unterstutzt werden,

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

St it exngeﬂen/emogenen Stosubstanzen
potenziellen
i gab esion S(umngen

(Exogener Faktor

1 Phenyephrin
7| Nasensprays oder | gy metazolin 128 g/l
3] Trowen [csssisrgnsesrs I 1044

4] Deamethason 2ug/mL

5| Nesal [Fumsoid 0205/t
& cortnstrods | Tiamenolonceiond | 02yg/nt
& Mometason 05 ug/ml
(2)Endogener Faktor

e

2| Volbt b EDTA
lsﬂwm et LI

2Kreuzreaktivitat & Mikrobielle Interferenz:
keine

Die 2% postive und
nmngmm Insgesamt uiasstede Stude 203 Poben.
Die Laienstudie zeigte, dass:

per

98,03 % der Laien fhrten den Test eigenstandi durch. Es HGCG13450101 (1TKit) i3
Wurde keine Hilfe bendtigt HGCGI34S0105 (STIK) .
56 % hat die richtig QKD <y [\
interpretert HGCG13480140 (40TKit)
EINSCHRANKUNGEN

1.Das Kit dient nicht zur Bestimmung der Konzentration
des SARS-CoV-2-Antigens in der Probe.

2.Das Testergebnis dieses Kits dient nicht als alleiniges
Bestatigungskriterium fur eine Kiinische Indikation
Wenn das Testergebnis nicht mit dem Klinischen Befund
Gbereinstimmt, wird empfohlen, zusatzliche Tests
(PCR) durchzufunren, um das Ergebnis zu verifizieren.

3. Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahren soliten von
einem Erwachsenen unterstitzt werden.

4 Dieser Test ist ausschliellich for menschliche
Proben anwendbar.

ZUSATZLICH BENOTIGTE UTENSILIEN

Sie benotigen eine Uhr oder Stoppuhr, um die Zeit
einzuhalten

VORSICHTSMABNAHMEN

1.Das Kit ist nur fur die In-Vitro-Diagnostik bestimmt.
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
Anwendung sorgfaltig du

2Verwenden Sie ausschiieflch die i diesem Kit
enthaltenen Tupfer und Ersetzen

1 bambini e | minorenni devono essere.
assistiti nell” esecuzione del test.

Sie die Extraktionslosung in diesem Kit nicht durch
Bestandteile aus anderen Testkits.

3Verwenden Sie keine beschadigten Testhits.

4Die Durchfuhrung muss streng nach den
Anweisungen erfolgen, andernfalls kann es 2u
falschen fuhren

Esgab mit
den unten aufgefiihrten potenziell kreuzreagieren-
den Mikroorganismen.

5 Flissigkeit im Probenahmerohr NICHT trinken. Bei
versehentlicher Einnahme den Mund grundiich
ausspillen und einen Arzt aufsuchen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOL
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n erptnisen. vergchen D | (@) EEEEE =

Kinische Studie mit 400 Proben durchgefuhrt.

CE

- Was soll ich tun, wenn ich den Test durchgefiit habe,

‘aber keine Kontrolllinie
In desem Fall ist das Testergebnis ungitig. Eine

In s Falwikderholen S den Test it i e
Testiit und Sie d
Garoutamwoiang Sl e Tesongbris vt
ungultig sein, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder an
ein Ol

TWu C, LiuY, Yang Y, Zhang P, Zhong W, Wang ¥ et al.
(February 2020). *Analysis of therapeutic targets
for SARS-CoV-2 and discovery of potential drugs by

methods”.  Acta

- Bel der Interpretation des Ergebnisses bin ich mir nicht

sicher. Was sollte ich

Wn % e Ergebms = T8 gy s
n Sie sich an die nachst

i E\nn:m\mﬁ qoma do Vorschrten e

Sinica B. doi:10.1016,

FAQ - HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

- Wann kann ich mich testen?

5.e kbnnen sich jederzeit testen, unabhangig ob Sie
tome haben oder nicht.Bitte beachten Sie, dass.

das Testergebnis eine Momentaufnahme ist, die fr

diesen Zeitpunkt giiltig ist. Tests sollten daher

entsprechend den 2ustandigen

Behorden wiederholt werden.

- Was muss ich beachten, um einen maglichst
genaues Testergebnis zu erhalten?
Ene korrekte Probenentnshme und eine
Testdurchfilhrung gema der Gebrauchsanweisung
sind hierfur eﬁmjemmner Test muss unmittelbar
nach durchgefihrt
werdenseben Se de Topfen aus dem
rohrchen nur in die dafir vorgesehene
Vertiefung der Testkassette. Halten Sie sich dabei
genau an die Abgabe von vier Tropfen. Zu viele oder
2 wenige Tropfen kinnen zu einem falschen oder
ungiltigen Testergebnis fuhren.

- Wie funktioniert der Test?
Das N-Protein des SARS-CoV- reagiert mit
der Beschcitung cr Testine und vt 70 e

Farbvertau, inie. Enthat

-Mein Ergebnis ist posit. Was sollteich tun?

mnsowohl im Kontrolloereich (C) als_auch im
Testbereich (T) eine horizontale farbige Linie sichtbar ist
ist Ihr Ergebnis positivES besteht der Verdacht auf eing
COVID-19-Infektion. Vermeiden Sie umgehend Kontakt zu
‘anderen Persanen und begeben Sie sich in Quarantane
gemal den ortichen Richtlinien. Kontaktieren Sie
umgehend Ihven Hausarzt / Arzt oder das ortlche
Gesundheitsamt gemaf den Anweisungen Ihrer ortichen
Behorden. Ihr Testergebnis sollle dort durch einen
PCR-Bestatigungstest Gberpriift und Ihnen die nachsten
Schritte erklart werden.

Mein Ergebnis ist negativ. Was sollte ich tun?

Linie 2u sehen ist, kann dies bedeuten, dass Sie negativ
sind oder dass die Virustast zu gering ist, um vom Test

2u werden Sollen  Sie tome  wie
Kopfschmerzen, Migrane, Fieber, Verlust des Geruchs-

Ihrer ortlichen Behorde. Zusatzlich konnen Sie den Test
mit einem neven Testkit wiederholen. Bei anhaltendem
fen Test nach 1-2 Tagen wiederholen,

ronavirus nicht in allen Phasen einer Infekiion
genau erkannt wird. Abstands- und Hygieneregeln sind
weiterhin einzuhalten.

Hon dlese Testiasseti von mebe als eher Porson
verwendet werden?

‘wiederverwendet.
Diese Testkassette ist fur den ewmugeﬂ Gebrauch und

o Prbe. e Virusproteine oder Antigene,
erscheint keine rote Testinie ().

Der Teststreifen ist stark verfirbt. Was ist die
Ursache dafiir oder was mache ich falsch?

darf nicht oder von mehr als einer
Person verwendet werden.

das Produkt?
Bie legen Sie alle verwendeten Bestandeile ﬁesTesl s
o Duiiors b

Die Ursache fur Verfarbung
des Teststreifens ist, wenn zu viele Tropfen in die
Mulde der Testkassette abgegeben wurde. Der
Indikatorstreifen kann nur eine _begrenzte
Flussigkeitsmenge  aufnehmen.  Wenn  die
Kontrolllinie nicht  angezeigt wird oder der
Teststreifen stark verfarb ist, wiederholen Sie den
Test mit einem neuen Testkit gemaf der
Gebrauchsanweisung.

b e entsorgt werden.

f e ——
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Casrd per testdell
antigene SARS-CoV-2

L] 2
|

Provetta diestrazione  Sacchetto per ifiti  Tampone

Leggere atentamente (e
. . istruzioni duso prima di
eseguire il test

Scansionare il GR code
Vo 1 video Uiored
onlaproceduradeltest.

y 4 (1)

Esirarre | tampone dala
confezione cercando
e i
punta ovatata.

insere delcatamente L tampone por 15 cminella
narice finché non si ina resistenza. Con

S ot prossent; Flad 1 tampone -
Vol ol reres por S

‘soluzione buffer

PROCEDIMENTO

Lavarsi ed asciugarsi
accuratamente le mani
prima di eseguire il test.

18]

o
Tenere il tampone_immerso nell

soluzione buffer per almeno 15 secondi, {
routandolo dverse vote e premendo e
12 punta ovattata verso il fondo della |12
provetta per almeno 3 volte. K2

[ Prima di estrarre i tampone dalla
tnzzame la punta,

schiacciando pil volte La provetta

U flessiile Saltisternocon ledia.

a tta  con

Chiudere provet
tapposito tappo viola. U

Aprire la confezione
e posizionare a card
reativa su una
superficie piana,

Toglere 4 tappo
nte

agglmgere 4 gocee dot
composto nel pozzetto [
(S) della card reattiva.

15 \ Leggere i risullati dopo 15
minuti. | risultati letti dopo 30
min. i
minutinon sono it valid

T "
[

T Dopo il campionamento, rimuovere it
| '] tappo viola della provetta ed
immergervi il tampone.

esequito il Ies(
s\g\llare ttte le_compone
utilizzate nellapposito phccint

per i rifiuti biologici Non
rutiizzare.
Lavare disinfettare
O e

Positivo: Appaiono due
bande rosse nella finestra
di lettura, come mostrato
nella Fig. 1. Una banda
rossa o viola appare nella
zona di controllo ( C) e

s laltra in prossimita della
zona test (T), indicando
cosi la posilivita del test e
una sospetta infezione da

Fosl COVID-1.
Fig.2
a4 = Negativo: nella finestra di
lettura & visiile una sola
bandarossa-viola nella zona di
i controllo (C), indicando cosi
l'assenza del virus SARS-CoV-2
s nel campione analizzato o che

o concenraziona dotiis é
inferiore al limite
Tievaments Gel K. (igura 2.

Non valido: come mosrato in
Fig. 3 nessuna linea
rosso-viola appare nella
finestra di lettura. Il test

- risulta quindi non valido Si
consiglia di rivedere la
procedura e ripetere i test con
un nuovo kit

Non valido

Questo kit & inteso per uso autodiagnostico in

3L test Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest & stato

messo a confronto con i risultati ottenuti da test

molecolari RT-PCR. Lo studio clinico ha preso in
i

vitro per la qualitativa
dellantigene SARS-CaV-2 in campioni umani
ottenuti da tampone nasale. Il test pud essere
utilizzato per una rapida  rilevazione
dell'antigene SARS-CoV-2 da soggetti con
sospetta infezione da COVID-19 entro i primi 7
giorni dalla comparsa dei sintomi. Bambini e
minorenni devono essere supportati da un
adulto per lesecuzione del test.

MATERIALI FORNITI

Catper a2 | Tt | Stess | 2ess | s
Proetadesrorecmir | lpes | Sps | g

per Tas | s | s
PERFORMANCE
1. Studi

400 campioni
Numero m %
Sensibilita 9.95%
Specificicita 98.88%
Accuratezza 825%

L st s gty Sty i i
‘campioni, di cui 24 campioni positivi e 179 negativi. Lo
studio di fatibilita ha dimostrato che:

- il 98.03% dei saggetti profani (non professionisti) ha
esequito il test senz richiedere assistenza.
- L97.54% dei vari risultati ottenuti & stato interpretato
corretamente.

LIMITAZIONI

1Questo kt fornisce un risultato qualitativo, non & in grado di
quantificare la concentrazione dellantigene SARS-CoV-2 nel
campione.

Nm i sono verificate interferenze per le potenziali

stanze interferenti elencate di seguito.

Fatore ssogeno
G i = s e A it v

1 | Fnitre Bught

7 Spyjogunast | Ganeasi |

3 Sl | T

i

5| Cotosteudnasa | Funsice wight |

] Trechobne e Q2ugfl.

3 Memetasore. 05l
(Z)Fal\ure endagenu

! etiaatommire uummamw aonghL

2 | Prenesercre 0. |y )
2 Reattivits Crociata & Iterferenza Microbica:
Non si sono verificate reazioni crociate e interferenze
potenziali elencati

vt

211 risutato del test non pud essere usato come unico
Sintomi, anamnes, atr

test di aboratorio e informazioni sul paziente devono essere

presi attentamente in considerazione prima i una gestione

clinica

3Bambini e minorenni devono essere supporta da un adulo

0uestotest nan pub essere usalo con campioninon umani.

EQUIPEMENT SUPPLEMENTAIRE REQUIS

per controllare i 15 d

PRECAUZIONI

10uesto kit  solo per uso diagnostico invitro. Si prega
dileggere attentamente le istruzioni prima di eseguire
iltest,

2Utilizare esclusivamente le companenti fornite nel
Kkit,non sostituire il materiale del kit

3.Utilizzare solo componenti non danneggiate.
4Attenersi fedelmente alle istruzioni per (uso e non
mischiare componenti di ot different.

5Non bere mai la soluzione buffer. Se ingerita,
it proprio medico.

on i

di seguito.

1 HK 2 WP TCDSDmL
2 2% 220 TCOSmL

J Y R R
4 N8| T
5 s 21 TO0SL
6 MERS 25 0TS,
7 [ 2T
C e | PN 2T
9 HSN 2% TCDSYmL
0 HIN 2% TCDSYmL
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Se non si riesce a capire il risultato del test contattare
subito il proprio medico o un centro/struttura COVID.

Hmio risultato & Cosa devo fare
Se appare chiaramente la linea di pe ©ela
Uinea nella zona di test (T, ltuo risultato @ positivo. In
questo momento esiste il sospetto di uriinfezione da
COVID-19. Mettersi immediatamente in_ isolamento

le direttive locali e contattare il proprio
medico 0 una struttura sanitaria. 1L tuo test dovra
essere confermato con un test molecolare in PCR i
centro o la struttura sanitaria ti indichera i passi
successvi

computational methods".
Sinica B. doi10.1016.

DOMANDE FREQUENTI (FAQ)

- Quando posso realizzare l test?
S pud sempre eseguire i test, ia in presenza che in
lrisultato dol test

appare nessuna linea nella zona di test (1), significa
che il tuo risultato & negativo o che la carica virale é
Imppn bassa per essers rilevata dal test. Se presenti

dei sintomi di testa, emicrania, lehl:lre
porda Galolato o i qusto, contatta la struttura
sanitaria pil vicina seguendo le drrettve locali, Inoltre

fotograia valida solo per quellistante. L test andrebbe

i ko seccrc o ndcazo foria dallo
torita sanitarie competenti
A cosa devo attenzione per oftenere un

risltato pid attendibile |

Seguire sempre alla lettera le istruzioni duso.
Eseguire il fest immediatamente dopo la ractolta del
campione. Appicrd e gocca el pozzet (5) dalla

numero superiore o inferiore di g\)ccs pm
pnrla(e ameatat noncarat e on vl

- Come funziona il test?
La proteina N del virus SARS-CoV-2 reagisce con il
rivestimento della striscia della linea del test e se

nte, determina un cambiamento di colore, ovvero
appare una linea rossa. Pertanto se il campione nor
Cantiene proteine o anigent vl non appared (s nea
rossa deltest (7).

La banda visualizzata & decisamente scolorita o
Mml:o ho
La ragione di uno scolorimento chiaramente visibile
dols cord ciponc Gafoggunta el pozeto (Si T
numero di gocce superiore a quello raccy 0.1l
pozzatio pub contencre S0l e querti ks d
liguido. S5 1 lnea i contrll (©) o appare o la
banda & molto scolorita, i prega di ripetere i test con
una nuovo kit seguendo attentamente le istruzioni per
uso

- Cosa faccio se non appare la linea di controllo?
In questo caso i test & da cansAdEras\ non valido,

1prega dipetre et conUna nuowo ki seguendo
e istruzi Si ottene nuovamente un
il e e comirn £ proprio medico o un
centro COVID.

puoi ripetere iL test & Nnon sei sicuro,
et testdopo 10 2 o, i quano laprsenza del
[

it le fasi
ltaons, Ooarvrs Iul(e N oive.
distanziamento ed igene.
- La card pub essere riutilizzata?

Non

pud essere riutiizzata da nessuno.

Dove smaltisco la card e  prodott il
1 prodotti possono essere smaltti con i mrmau rifuti
domestici in conformita con le normative  locali
applicabil,

P
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Coronavirus (2019-nCoV)- Prueba de Antigeno
Instrucciones de uso

HGCGTMS0IO1 (1Tl
HGCG13450105 (STAH)
HGCGIMSO120 (0T <= I\
HGCG134S0140 (40T/Kit)

Los nifios y jévenes menores de 18 afios
deben ser supervisados y recibir el ayuda

e un
1

Casete de prueba
de antigeno
-CoV-2

Instrucciones de uso

A g

w

Tampon de Bolsa p
extraccion muesiras ge

Hisopo estéril
T

demuestras  riesgo bioldgico  desechable

DE LA PRU

Lévese y séquese bien
las manos antes de la
prueba.

(8] |

Remoje el hisopo en el tampén
durante al menos 15 segundos,
revuelva el hisopo varias veces, ‘
y apriete la cabeza del hisopo 3

Cuando retire el hisopo, apriete
los lados del tubo de muestreo.

Cierre el tubo de muestreo con la ’7‘
tubo.

tpa el

Abra la bolsa de

aluminio y coloque

de

a sobre una
superficie plana.

Abra (3 tapa del tubo en
el extremo frontal del
ubo de muestreo y
agreque 4 gotas de la
muestra tratada en el §
pocillo de muestra (S) del S
casete de prueba.

Después de reaccionar 3

\ temperatura ambiente durante 15

15 minutos, observe los resultados.

min, Un resiltado después de 30
minutos no es valido.

Lea atentamente las

. . Lnssulrucc\ones

Escanee el cédigo OR
para ver el video de
Elpacitacion.

Saque el hisopo del
paquete y no toque el
extremo para la muestra.

A&

Inserte con cuidado el hisopo 15 cm en la
fosa nasal hasta que sienta resistencia. Bajo
presitn moderada, frote la superficie de la

fosa nasal de 4 a 6 veces durante al menos 15
Segundos.

Repita el muestreo con el
mismo_hisopo en la otra
fosa nasal.

)

Abra el extremo més grande del
T ’V tubo de muestreo e inserte en el

tubo de muestreo el hisopo
U después de recolectar la muestra,

€.

Después de la prueba, Q

empaque  todos los =

componentes de esta prueba "R
ra muestras de

riesgo biolégico para desechos

contaminados y deseche esta

bolsa cerrada con los desechos

residuales. No reutilzable.

®

Lévese o desinfecte las
3 Al

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Positivo: Aparecen dos
bandas rojas en la ventana
de resultados, como se
muestra en a Fig |
aparece una linea de color
rojo 0 magenta en la linea
CyenlalineaT. lo que
indica que el resultado de
la prueba de antigeno de la
muestra es positivo, y
existe una sospecha de
infeccién de COVID-19.

Bl E =

2
L = Negative: As shown in Fig 2, if

only a horizontal red line is
visible in the control area (c),
this can mean that you are
negative or that the viral load
s is too low to be recagnized by

the test

Negativo

No valido: Como se  muestra

en la Fig 3, no apar

ninguna linea en tap pasmor

€ (rea de control) en la
ntana de resultados, lo

que indica que la 8 prieha no

es valida. Esto p

Fig3 [

iy

o | |s| dabarse s uasperscisn
posiblemente incorrecta de
la prueba. Repita la prueba
con un nuevo kit de prueba

ot de acuerdo con las

instrucciones de uso.

0 PREVIS

Este kit de autodiagnéstico se utiliza para la
determinacion cualitativa in vitro del antigeno del
SARS-CoV-2 en muestras de hisopos nasales
humanos. Se puede utilizar para la deteccion rapida
del antigeno del SARS-CoV-2 de individuos
sospechosos de COVID-19 dentro de los primeros.
siete dias delinicio e los sintomas y a individuos sin
los sintomas. Los nifios y jovenes menores de 18
afios deben ser supervisados y recibir la ayuda de un
0.

MATERIALES PROPORCIONAD

Casetereb im0 82| tpa | Spus | Zoms |0pas.
pabotatgnets | | S | Dpms |Wpas.

Hpes e iy
amanesvs prsdosioiges| 1 | Spas | Dpuas | Wpas.
oot i

3:Se comparG el Coronavirus (2019-nCoV)- Prusba de
Antigeno con los resultados de la prueba RT-PCR. EL
estudio clinico involucrd 400 muestras.

EL estudio involucrd 203 muestras en total, incluidas 24
muestras positivas y 179 muestras negativas. El estudio
de viabilidad demostro que:

EL 98,03% de personas no profesionales realizaron (a
prueba sin requerir asistencia.

EL 97,50% de los diferentes tipos de resultados se
interpretaron correctamente.

LIMITACIONE

1L kit es una prueba cuaitative que no puede cuantificar la
concentracidn de antigeno del SARS-CoV-2.
2

de confirmacién para indicaciones clinicas. Si el resultado e la
con la evidencia cliica, se recomienda

adicionales para verifcar e resultado.

3. Los nifos y jovenes menores de 18 afios deben ser
supervisados y recibir 2yuda de un aduto
4 Esta prueba no se puede utilzar para muestras no humans.

EQUIPO ADICIONAL REQUIRIDO

Necesita un reloj o un temporizador para ver la hora.

I —

1. EL kit esta disefiado para uso de diagnéstico in vitro
Unicamente. Lea atentamente las instrucciones de uso
antes de realizar la prueba.

2. Utiice el hisopo y el tampén de extraccion de
muestras incluidos en este kit. No reemplace (a
extraccitin de muestra en este kit con componentes de

3. Utilice solo kits de prueba que no estén dafiados.
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4 La operacion debe realizarse estrictamente de
‘acuerdo con las instrucciones y no se deben mezclar
diferentes lotes.

5. No beba el liquido del tampén en ningdn momento.

Si se bebe, consulte con un médico de inmediato.
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- J0ué debo hacer si ice la prueba, pero no veo la linea de
controt?

En este caso, el resuitado de (a prueba se considerard
invlido. Esto puede deberse a una operacion de prueba

médico 0 con un centro de pruebas de COVID-19,

+No estoy seguro de la interpretacion de los resultados
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Si no puede determinar claramente el resultado de la
rusba, comuniquese con el ceniro médico mds cercano
siguiendo las reglas de su autoridad local

- Miresaltado es positiva, ;0ué tengo que hacer?
i una i de color horizontal es visible en el érea de
control

Sinica B. doi10.1016.

- {Cuéndo puedo hacerme  prueba?
Siempre puede hacerse la prueba si ine sintomas o no
Tenga en cuenta que el resultado de la prueba es vélida
para ese momento. Por Lo tanto, las pruebas deben

suresultado
es wsmm Actualmente existe (a sospecha de una
amnas‘mmmm de acuerdo con las pautas locales y

0 con el departamento de salud local de acuerdo con las
insirucciones de s autoridades locales. El resultado de

doPCRY se e explicardn os siguientes pasos.

responsables. * Miresultado es negativa. ;0ué tengo
i solo s@ ve una linea de color horizontal en el &rea de
o control (€), e st o g o
prusbe miés exacko es demasiado.

Siga siempre las instrucciones de uso al pie de l letra

pora pucba. Si experments sromas como dres o
cabeza migrais, fsre i dl sntido del lato y
delgus

stra.
pocillo designado del casete de prueba. Agregue cuatro

pueden dar lugar a un resultado de prueba incorrecto o
invalido

£Gémo funciona la prueba?
La proteina N del virus SARS-CoV-2 reacciona con el

sguleﬂdﬁ las reglas de su autoridad local. Ademés, puede
repetir (3 prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de
sospecha, repita La prueba después de 1-2 dias, ya que el
coronavirus no puede detectarse con precision en todas
\as fases de una infeccion. Deben seguirse las reglas de
distancia e higiene.

- dPuede este casete de prueba ser reutilzado o utiizado

color, es decir, aparece una linea roja. Si la muestra no

por

roja de prueba (7).

hhwwwquusmo
qué estoy haciendo

‘grande de gotas del tubo de ensayo al pozo del casete de
prueba. La tia indicadora solo puede contener una
cantidad limitada de liquido. Si la linea de control no

- {Dénde desacho el producto?
EL kit de prueba se puede desechar con la basura
domésica normal.

aparece o la tira reactiva esté , repita la
prueba con un nuevo kit de prueba de acuerdo con las
Instrucciones de uso.
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