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Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)
Operational Use Video
For in vitro diagnostic use only.
Please read the instruction carefully before use

[Intended use]

This product is used for in vitro qualitative detection of the SARS-CoV-2 antigen in
human nasal swab specimen. It is intended for personal use by untrained layman as a
rapid test method for novel coronavirus infection. However, please do not make a
‘medical decision without consulting with the doctor.

Itis suitable for users over 15 years old. Users under 15 years of age should be tested
with assistance of adults. Both and be te:
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Test Device Instruction Antigen
Extraction Tube with
Extraction Reagent
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(Materials
required but
not provided)
Sterilized Swab Collection Bag Timer
P ion before the test]
Blow your noses several times before Read the instructions
taking the specimen. Clean your hands, Carefully.
make sure they are dry before starting
the test.
Check al.l of the test kit to make Check the Expiration Date
sure that all parts are complete and printed on the foil pouch of
not damag the test device.
[Test Procedure]

Allow test device extraction reagent and specimens to equilibrate to room

1L

10. Th reagent is i packed, the batch number, expuanondzneandomu
information cannot be marked separately as the space is limited, but these i

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold)

be consistent with the corresponding test kit.
11. There is no reduction in sensitivity of the Deepblue Antigen test against the UK variant,
Brazilian variant, or the South African variant.

Negative  infection.
Positive  Ifboth the control line (C) and the test line (T) appear, it indicates that
result: SARS-CoV-2 antigen has been detected and the result is positive.
If the test result is positive:
Cp=={C e Currently, there is a suspected infection of COVID-19.
@Tﬁ T * Contact your doctor or local health department immediately.
o Comply with the local self-isolation guidelines.
Positive ¢ Perform PCR test for confirmation.
Invalid  Ifthe control line (C) is not observed, the test is considered to be invalid
result: whether the test line (T) is visible or not. A new test needs to be performed

using a new test device.
cl|¢ If the test result is invalid, it may be caused by incorrect test operation.
TE=T Please repeat the test. If the test result is still invalid, please contact

N your doctor or COVID-19 testing center.
Invalid

[Summary] .

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the
novel coronavirus are the main source of infection, ic infected people can also
be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation
period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main Manifestations include fever, fatigue
anddly cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found
ina few cases.

Once infected with the SARS-CoV-2 virus, you may be hospitalized and some
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ANHUIDEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY €O, LTD.
4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation Avenue,High-Tech Development
Zone, 230088 Hefei, Anhui, China

pneumoma virus (h(MPV), AH3N2 Influenza (Wlsconsm/67/05) HIN1 influenza,
influenzae, pyogenes, influenza

B (Ma.laysla/2506/04) enterovirus, mpu‘atary syncyual virus, R}unovlrus Chlamydxa
Legionella fum

Pseudomonas, Candida albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae,

salivarius, human coronavirus 229, human

coronavirus OC43, human NL63, human HKUI, MERS
coronavirus, efc.
5.E Studies: There is no i in studies on the following

substances, mcludmg blood, mucin, Alkalol, dexamethasone, Neilmed, benzocaine,
oseltamivir, tobramycin, mupirocin, biotin, etc.

[Clinical Performance]
There were 520 cases overall in the study, including 110 positive samples and 410 negative
samples. Statistics of nasal swab test results were as follows:

Reference RT-PCR Assay Wilson Xeore CT

LCI | Ut

DEEP POS | NEG| Total | PPA [96:4%]| 90.8% | 982%
gk% POS | 106 | 1 | 107 |NPA[99.8%| 94.4% | 99.9%
Coviz | NEG [ 4 [409] 413 [ PPV [99.1%] 93.7% | 99.8%
AgTest [TOTAL| 110 | 410 | 520 [NPV[99,0%] 93,5% | 99.7%

Sensitivity: 96.4% (95% CI: 90.8% - 98.2%)
Specificity: 99.8% (95% CI: 94.4% - 99.9%)
Sensitivity: Compared with the RT-PCR Assay, among people infected with SARS-CoV-2
virus, theprobablhty of correct detection by the DeepBlue SARS-CoV-2 Ag Test Kit.
ity: Compared with the RT-PCR Assay, among people who have not been

‘may occur. If without prompt treatment it may even lead to death.

temperature (15~ 30 °C) prior to testing.Please keep the at

15~30 °C and the humidity at 20%-80% during the whole test.

1.

2.
[ observation window
@ Specimen well
Open the package and take out the Gently peel off

test device. Know the observation
window and specimen well(S).It
should be used within one hour.

. i‘ﬁ .
q

the aluminium foil seal.

Press the pre-drilled circle, make a Remove the sterilized swab from
hole in the outer box, and then insert the packaging.
the bottom of the antigen extraction
tube into the hole.
S. x [
® )
Relax your head naturally. Carefully Roll the swab firmly around the
insert the swab into the your nostril, inside of the nostril, making 5
the swab tip should be inserted up to mr;g)letemﬁ Usmgﬂ}es:hmz
2 il resistance i repeat this process for the
cmunt] ismet other nostril to ensure an adequate
amount of specimen is collected.
8.
@
‘Withdraw the swab from the Put the swab specimen into the extraction
nasal cavity. tube, rotate the swab for about 10 seconds,

and press the swab head against the tube
wall 3 times to release the antigen in the
swab.

[Test principle]

This product uses the double anubody sandwlch method to detect the SARS-CoV-2N
protein. When th antigen, both the test line (C) and the
control line (T) will appear, and the result will beposmve ‘When the sample does not
contain the antigen or no antigen is detected, the test line (T)
will not appear, only control line (C) will appear.

[Limitations of inspection methods]
1.This test kit is only used for in vitro diagnosis.
2.This test kit is only used to detect human nasal swab. The results of other specimens
may be wrong.
3.This testkitis only used for qualitative detection and cannot indicate the level of SARS-
CoV-2 anugen in the specimen.
4.This test kit is only a clinical auxiliary diagnostic tool. If the result is positive, it is
recommended to use other methods for further examination in time and the doctor’s
diagnosis shall prevail.
5.This test does not determine the actiology of the respiratory infection caused by micro-
organisms other than the SARS-CoV- §y
6.This test can detect both the viable and the nor-viable SARS-CoV-2 virus. the
of the test depends on the quality of the swab sample-false negative results may be given
following poor sampling.
7.Any failure to respect the test procedure may negatively impact the performance of the
test and/or invalidate the test result.
8.If the result of the test is negative, yet clinical symptoms persist, it is advised that you
carry out additional tests using other clinical methods. A negative result at no time rules
out the presence of antigens of the SARS-CoV-2 virus in the sample, as they may be
present but at a level inferior to the minimum detection level of the test, or if the sample
has been collected incorrectly.
9.A negative result does not rule out infection by the SARS-CoV-2 virus,

infected with SARS-CoV-2 virus, the probability of correct detection by the DeepBlue
SARS-CoV-2 Ag Test Kit.
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people who have come into contact with the virus. Follow=up tests with molecular
diagnostics should be scheduled to rule out infection in these people. Persons who show
symptoms of the disease but have a negative result until infection is ruled out should
follow country- ific restrictions.
10.This test is not a substitute for a medical consultation, or for the result of a biological
analysis carried out in a medical analysis laboratory.

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Contains sufficient for <> tests
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111 Posmve test results do not exclude the possibility of co-infecti other
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1. Read the i arefully t ng the kit, and control the reaction ti ctly. If
you do not follow the instructions, youwdlgamaocummmlﬂ
. Guard against moisture, do not open the aluminum foil bag before it is ready for testing.
Do not use the test device if it is damp or the aluminum foil bag is damaged.

3. Please use it within the validity period.

4. Balance all reagents and specimens to room temperature (15-30°C) before use.

5. Do not replace the m'hlsknwnh in other kit.

6. Do not dilute the specimen during testing, otherwise you may get inaccurate results.

7. The kit shall be stored in accordance with the conditions specified in this Instruction strictly.
Please do not store the kit under freezing conditions.

8. The test results must be interpreted in

‘with this

strictly.

9. Negative results may occur if the SARS-CoV-2 antigen titer in the specimen falls below the

‘minimum detection limit of this kit.

[Storage conditions & period of validity] LUXUS LEBENSWELT GMBH
Store at4°C~30°C, and it is valid for 24 months. Kokt 1, 47877, Willch, Germanty
After the aluminum foil bag is unsealed, the test device should be used as soon as possible UK Lotus Global Co Ltd
Press the nozzle cap firmly onto Hold the extraction tube vertically and and within one hour (15 ~30°C, Humidity <80%). Responsible 23 Maine Steet, Reading, RG2 6AG, England, United Kingdom.
the extraction tube. add two drops of the test specimens into Person  E-mail:peter@lotsglobaluk.com
the specimen well (s). Start the timer. [Sample Transport and Storage]
Freshly collected specimens should be processed as soon as possible. It should be no later -
than one hour after collection. The processed specimens could be stored at 2-8°C for no more | Sterilized swab
- than 24 hours. Shenzhen KangDaAn Biological Technology co.,.LTD.
11. - 12. “ East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,
[Quality Control] Liuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan
Program control is included in the test. A red line appearing in the control region (C) is the district, Shenzhen China,
internal procedural control. It confirms sufficient volume of the specimen. c € Share Info Consultant Service LLC
15 min Reprisentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,40549
. tisseldorf, German
. . [Performance index] Disseldor, Y
Read result at 15 minutes. Please put all used materials in the enclosed 1.Limit of detection (LOD): TCID,/mL is 80. Goodwood Medical Care Ltd.
Do not read results after collection bag for proper disposal. The test 2.High Dose Hook Effect: When the virus concentration exceeds 1.4 x 10° TCID,/mL, “ 1-2Floor3:919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,
30 minutes. kit can be disposed of with normal houschold 'heresult may be false negative. Dalian,China.
'waste in compliance with the applicable local ivity: There is no tivity, including human irus 229E,
regulations. human coronavlrus O("AS human coronavlrus NL63, human coronavirus HKU1, c €mg, CMC Medical Devices & Drugs S.L.
3,and vuus type2, C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malnga, Spain
Enlemvmxs, mspuatory syncytla.l virus (A), virus type 3,
virus type 4a, influenza A H3N2 (Wlsconsm/67/05) mﬁuenzaAHlNl influenza B
[Interpretation of test results] (VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA30), F Sy —— REF
N pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bam]lus pertussi i P p
Negative  Ifthere is only a control line (C) and the test line (T) is colorless, it indicates iae, Chlamydia iae, Legionella 1 piece per box SLO3010INST-1
result: that SARS-CoV-2 antigen has not been detected and the result is negative. Pne'umocysns Pscudomonas Bacteria, human ia virus (hMPV), 2 pieces per box SLO3010INST-2
If the test result is negative: Continue to comply with all applicable rules virus type 1, salivarius, etc. 3 picces per box SLO3010INST-3
C  regarding contacts and protective measures. Even if the test is negative, 4. Mlcroblal lmerferenee Studies: There is no interference in studies on the followmg S pieces per box SL03010INST-5
T  there may be an infection. In case of doubt, repeat the test after 1-2 days muudmg virus type 1, virus 6 picces per box SLO3010INST6
because the coronavirus cannot be accurately detected at all stages of type 2, i virus type 3 virus type 4a, adenovirus, human

7 pieces per box SLO30101NST-7

8 picces per box SL03010INST-8

9 pieces per box SLO3010INST-9

10 pieces per box SLO3010INST-10

11 picces per box SLO3010INST-11

12 pieces per box SLO3010INST-12

15 pieces per box SLO3010INST-15

16 pieces per box SLO3010INST-16

17 pieces per box SLO3010INST-17

18 pieces per box SLO3010INST-18

19 pieces per box SLO3010INST-19

20 pieces per box SL03010INST-20
25 pieces per box SL03010INST-25
=AM
% Scan QR code for
IFU in different
languages.
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Video Gebrauchsanleitung
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4. Balancieren Sie alle Reagenzien und Proben vor Gebrauch nur bei Raumtemperatur
(15~30C).

5. Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Kit nicht durch Komponenten in einem
Kit.

an
6. Verdiinnen Sie die Probe withrend des Tests nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse
konnen.
7. Das Testkit muss in Ut mit den in dieser Anleitung l
lagenwdemelangmdst&sﬂmmdnumaGeﬁwxbedjnglmgm

8.Die treng nach dieser

| COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kolloidales Gold)
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Verantwortliche
erson

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY €O, LID.
4th Floor, D-14# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation Avenue,High-Tech Development
Zone, 230088 Hefei, Anhui, China

LUXUS LEBENSWELT GMBH
Kochst: 1, 47877, Willich, Germany

Lotus Global Co Ltd
23 Maine Strect, Reading, RGz 6AG, England, United Kingdom.
E-mail:peter@lotusglobaluk cor

Hersteller der Tupfer

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co.,LTD.
East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,
Liuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan
district, Shenzhen China.

Share Info Consultant Service LLC
Reprasentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,40549
Disseldorf, Germany

Goodwood Medical Care Ltd.
1-2Floor,3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,

Dalian,China.

CMC Medical Devices & Drugs S.

C/ Horacio Lengo Nol8, CP 29006, Mélzga, Spain
Spezifikation REF
1 Stiick pro Karton SLO3010INST-1

2 Stiick pro Karton SLO30101NST-2

3 Stiick pro Karton SLO3010INST-3

5 Stiick pro Karton SLO3010INST-5

6 Stiick pro Karton SLO3010INST-6

7 Stiick pro Karton SLO3010INST-7

8 Stiick pro Karton SLO30101NST-8

9 Stiick pro Karton SLO03010INST-9

10 Stiick pro Karton SLO3010INST-10

11 Stiick pro Karton SLO3010INST-11

12 Stiick pro Karton SLO3010INST-12

15 Stiick pro Karton SLO3010INST-15

16 Stiick pro Karton SLO30101INST-16

17 Stiick pro Karton SLO3010INST-17

18 Stiick pro Karton SLO3010INST-18

19 Stiick pro Karton SLO3010INST-19

. " " Driicken Sie die Halten Sie das Extraktionsrshrchen 9. Negative Ergebni k uftret der SARS-CoV-2 Anu titer in der
Nur zur In-vitro-Diagnostik. ) Dissenkappe fest auf das senkrecht und geben Sie zwei Tropfen B e e el gt
Bitte lesen Sie die Anleitung vor der Verwendung sorgfiltig durch. Entnahmerohr. der Testproben in die Probenvertiefung 10. Das Extrakti ist einze]nglv:(p]zeackt Dic er, das Verfallsdatum
[Verwendungszweck] (en). Starten Sie den Timer. und andere Informationen kénnen aufgrund des begrenzten Platzes nicht separat
Dieses Produkt wird fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis des SARS-CoV-2- gekennzeichnet werden, aber diese Informationen stimmen mit dem
Antigens in menschlichen Nasenabstrichproben verwendet Es ist fiir den - Testkit tiberein. " . ~
persénlichen Gebrauch durch Laien als hode fiir 11 12, 11. Es gibt keine Verringerung der Sensitivitit des the Deepblue-Antigen-Tests gegeniiber
eine Coronavirus-Infektion bestimmt. Bitte treffen Sie jedoch keine 1 %ﬂ britischen Variante, der lsludaﬁ'ﬂ(anlschen Variante odgrderDelta V?“a“wK ket
ohne Rii mit dem Arzt. as soltnicht werden. Bet 1 em Aon
Es ist fir Benutzer ab 15 Jahren geeignet. Benutzer unter 15 Jahren sollten mit mit menschlicher Haut, Augen oder spillen Sie
Hilfe von Erwachsenen getestet werden. Sowohl symptomatische als auch 15 min sorgfiltig mit Wasser. Bei anhaltenden Iritationen / R6tungen suchen Sie einen Arzt auf.
asymptomatische Infektionen kénnen getestet werden.
[Materiali dK ten] Lesen Sie das Ergebnis nach Bitte entsorgen Sie alle gebrauck IL i &Gill
aterialien und Komponenten] 15 Minuten. Lesen Sie h\ ialien zur
niemals das Ergebnis nach in den beilicgenden Milllbeutel. Das Lagn Siobel 410~ 20 C ol en it 4 “é‘"‘““h B ol das Totgrit o schnellwi
30 Minuten. Testiit kann unter Beachtung der mogichund ot ciner Sond (13-~ 30-C. Luffouchigheit S5058) verwendet werden,
geltenden értlichen Vorschriften mit dem ~ , =807, -
O normalen Hausmiill entsorgt werden.
und agerung]
Frlsch gesammelte Proben sollten so schnell wie moglich verarbeitet werden. Es sollte nicht
Testgerit Gebrauchsanleitung ~ Antigen- [Interpretation der Testergebnisse] léinger als eine Stunde nach der Sammlung sein. Die verarbeiteten Proben soliten bei 2~8°C
kti 5 nicht linger als 24 Stunden gelagert werden.
mit Extrakti g Wenn nur eine Kontollinie (C) vorhanden und die Tmmme('r)farblos
Ergebnis: ist, bedeutet das, dass kein SARS-CoV-2-A O
- und das Ergebnis negativ ist.
3 . . . o e e Die Programmkontrolle ist im Test enthalten. Eine rote Linie im Kontrollbereich (C) ist die
. ¢ Beinegativem Testergebnis: Halten Sie weiterhin alle geltenden
(Notwendig, T Regeln zu Kontakten und SchutzmaBnahmen ein. Auch wenn der interne Verfahrenskontrolle. Es bestitigt, dass ein ausreichendes Volumen der Probe vorliegt.
aber nicht im Test negativ ist, konnte eine Infektion vorliegen. Wiederholen Sie
Testkit . im Zweifelsfall den Test nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht [Leist i
bereitgestellt) Negativ  jn allen Stadien der Infektion genau nachgewiesen werden kann. 1. Nachveis | (LOD): TCID, L st 80
. Tupf . Positives  Wenn sowohl die Kontrolllinie (C) als auch die Testlinie (T) erscheinen, 2. Hook-Effekt bei hoher Dosis: Wenn die Viruskonzentration 1.4 x 10 TCID,/mL
upler Z Ergebnis: bedeumdas, dass das SARS-CoV-2 -Antigen nachgewiesen wurde und ube:sd:mleg kann das Ergebnis falsch negativ sein.
das Ergebnis positiv ist. ivitit: Es gibt keine Ki ivitit, einschlieBlich Human-C irus 229E,
[Vorbereitung vor dem Test] Gl ¢ Bei positivem Tt 3 Human—(‘ irus OC43, Human-C NL63, Human—Comnﬂwms HKUI,
o Aktuell besteht der Verdncht auf eine COVID-19-Infektion. MERS-C« irus, SARS-C irus, Ad irus 3 und F firus Typ 2,
T * Wenden S}e sich umgehend an Ihren Arzt und/oder das drtliche Enterovirus, Respiratory Syncytial Virus (A), Parai Virus Typ 3, P
Positiv Gesundheitsamt. . o Virus Typ 42, Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza A HINT, Influenza B
* Halten Sie sich an die lokalen Richtlinien zur Selbstisolation. (VICRTOR].A) Rhinovirus (HRVA30), E
© Fiihren Sie zur Bestiitigung einen PCR-Test durch. peurmonae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bacl]lus pem:ssls, p
Uniiltis X, .. nicht " T P Chlamydia iae, Legionella ik llosis
Ergebnis: mh%‘: gig davon, ob dlch t ie (T) slchtl?a:gterod:rﬁnﬁnml%l‘:%u er Pneumocysus Pseudomonas-Baktenen humanes Pneumonievirus (hMPV),
Putzen Sie sich mehrmals die Nase, Lesen Sie die Gebrauchsanleitung Test muss mit einem neuen Testgerét durchgefiihrt werden. Piten Typ 1, , ivarius usw.
bevor Sic dic Probe nehmen Relnigen ~ sorgiltig durch. | Wenn das Testergebnis ungfiig st kann diesdurch einen flschen krobielle ien: Es gibt kem. rens in Sudien it den folgenden
Sie Thre Hande. Und stellen Sie sicher, Testsarbeitsgang verursacht werden sein. Bitte wiederholen Sie den 1 Odm' K Typl,
dass s trocken sind. bevor Sie mit dem Th={T Test. Sollte das nis immer noch ungiiltig sein, wenden Sie Typ Typ4a, Ad
Test beginnen. e sich bitte an Thren Arzt und/oder das niichstgelegene COVID-19- Humanm Pnemmnevm (hMPV),AHSNZ Inﬂumm (Wisconsin/67/05), HIN1-Influenza,
Ungiiltig ~ Testzentrum. pyogenes, Influenza
B (Malaysia/2506/04), Syncytial Virus, Chlamydia
iae, Legionella \ is, P1 i
g [Allgemeines] Pseudomonas, Candlda albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae,
Die neuamgen Comnavlreu gehoren zur B Gattung. COVID-19 ist eine akute salivarius, humanes Coronavirus 229E,
riifen i den Inhalt des Testkits, Uberpriifen Sie das auf dem sind generell anfillig, Derzeit sind humanes C OC43, humanes Coronavirus NL63, humanes Coronavirus HKUT,
um sicherzustellen, dass alle Teile Folienbeutel des Testgeriits die mit dem neuamgen Coronav:rus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle, humanes Coronavirus OC43, humanes Coronavirus NL63, humanes Coronavirus
und hidigt sind. druckte Ver auch asymptomatisch Inﬁzlem Personen konnen eme Infeknonsquelle sem Nach HKU1, MERS-Coronavirus usw.
der aktuellen epidemiolog: issen betrigt die Inkubationszeit 5 Endogene Inter fen: In Studien mit folgenden Sut ibtes keis
1 bis 14 Tage, meist 3 blS 7 Tage Die wichtigsten Anzeichen sind Fieber, Tnter i ieBlich Blut, Mucin, Al]le:lnr‘ i NellmedglL mooctin
[Testprozedur] und trockener Husten. In einigen Fllen treten eine i - A=
{opfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzenund Durchfal]  O%ctamivis, Tobramycin, Mupirocin, Biotin usw:
Vor dem Test lassen Sie das Extraktionsreagenz und die Proben des Testgeriits auf ;’f“{s opite Nase, laulende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Lurc
(15-30C) Bitte halten Sie die Temperatur bei Sobald Sie sich mit dem SARS-CoV-2-Virus infiziert haben, miissen Sie ins [Klinische Leistung]
15~30 "Cund die Luftfeuchtigkeit bei 20%-80% wiihrend des gesamten Tests. Krankenhaus und es kénnen einige Komplikationen auftreten. Ohne sofortige Insgesamt gab es 520 Fiille in der Studie, darunter 110 positive Proben und 410 negative
, Behandlung kann diese Erkrankung zum Tod fiihren. Proben. Die Statistik der Nasenabstrich-Testergebnisse war wie folgt:
’ 95%
- Reft -RT-PCR-As:
I—— Testprinzip) . . . rene = Wikon Sere (1
i 00 SAR SOV N.rotins. W i Probe dos Coronaints Anigon enthal Sl
@Probenvertiefung les -CoV-2 N-Proteins. Wenn die Probe das Coronavirus-Antigen enthiilt, POS | NEG | Gesamt| PPA | 96.4% o o
. . - erscheinen sowohl die Testlinie (T) als auch die Kontrolllinie (C) und das Ergebnis EEEUI;Z POS 106 1 1 Oa7m NPA | 99 8‘; ;—2‘%%
Offnen Sie die Verpackung und Ziehen Sie die ist positiv. Wenn die Probe kein Coronavirus-Antigen enthilt oder kein Coronavirus- > 01 22.270]
entnehmen Sie das Testgerit. Erkennen Aluminiumfolienversiegelung Antigen nachgewiesen wird, erscheint die Testlinie (T) nicht, sondern nur die CoV=2 NEG 4 | 409 | 413 | PPV |99.1%] 93.7%]99.8%
Sie das nd die rsichtig ab. Kontrolllinie (C) und das Ergebnis ist negativ. AgTest |GESAMT| 110 | 410 | 520 |NPV|99,0%] 93,5%] 99,7%
Probenvertiefung. Verwenden Sle den Sensitivitit: 964% (95% CT: 908% - 98.2%)
Test nach Offnung innerhalb einer . 4 o o fo - /o)
tunde. [Emnschrinkungen der Testmethoden] Speaifitt: 99,8% (95% CI: 944%-99.9%)
1. Dieses Testkit wird nur zur In-vitro-Diagnose verwendet. 1 d bei diemit d
2. Dieses Tostkit wird nur zum N s von mit emRTPCRAssaylsl Personen, die mit dem SARS-
- CoV=2-Virus infiziert sind, die eines korrekten durch das
3. 4. Die Ergebnisse anderer Proben kénnen falsch sein. DecpBluc SARS-CoV-2 Ag-Testkit
R e et verwendet und kamn den SPIEC! S pesiita: Vglichen it dem RT-PCR-Assay st bei Personen,die nicht it dem SARS
fgensin nichtanzeigen Virus infizi cines kortekten durch das
4. Dieses Testkitist nur cin Klinisches diagnostisches Hilfimitcl Bei positivem Ergebnis ~ -COV-2-Virus infizertsind, dic
wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur weiteren Untersuchung anzuwenden. DeepBlue SARS-CoV-2 Ag-Testkit.
Und die drztliche Dlagnose hat Vommg
Zum Abstellen des Extrationsrhrchens ~ Nehmen Sie den sterilisierten Tupfer 5. Dieser Test iniert nicht die A ktion, die durch andere [Legende]
offnen Sie das Loch auf der Schachtel aus der Verpackung. i ismen als das SARS-CoV-2- Vu'us verursacht wird. PP
im vorgedruckten Kreis durch  driicken. 6. Dieser Test kann sowohl das ihige als auch das nicht SARS-CoV-2- Das Produkt wird in vitro verwendet

Virus erkennen. die Genauigkeit des Tests héngt von der Qualitiit der Tupferprobe ab.

8 Ablaufdatum

Extraktionsrohrchen, drehen Sie den Tupfer
etwa 10 Sekunden lang und driicken Sie den
Tupferkopf dreimal gegen die
Rohrchenwand, um das Antigen im Tupfer
freizusetzen.

Bei mangelhafter Probenahme konnen falsch negative Ergebmsse angezeigt werden.
7. Ohne Einhaltung des Testverfahrens kann die Leistung des und/oder
5. I das Testergebnis ungiiltig machen. /N |Achtung, bitte beachten Sie die Anleitungen in der Verpackung
) 8. Wenn das Ergebnis des Tests negativ ist, die klinischx weiterhin bestehen, —
® - ® wird empfohlen, zuséitzliche Tests mit anderen klinischen Methoden durchzufiihren. Ein p J" Temperaturbereich der Produktlagerung
negatives Ergebnis schlieft zu keinem Zeitpunkt das Vorhandensein von Antigenen des
Entspannen Sie Ihven Kopfauf natifiche  Rollen Sie den Tupfer fest um die SARS-CoV-2-Virus in der Probe aus, da diese zwar vorhanden sein kinnen, abe in ciner Bevollméichtigter der Européiischen Union
Weise. Filhren Sie den Tupfer vorsichtig in und machen Ko die unter der Mind des Tests liegt, oder wenn die Probe
Thr Nasenloch einie’ lite bis Sle 5 ndige Kreise. falsch wurde. ® Nicht wiederverwendbar
2 cm emgeﬁlhnwadm, bis Sie einen Sie diesen Vorgang mit demselben 9. Ein negatives Ergebnis schliet eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus nicht
‘Widerstand fiihlen. T\JPfﬂ'mdt?na,r‘)de(mdetx‘:h, um aus, insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. Bitte lesen Sie die Bedi i or der sorgfiltig durch
la ¢ mit molek Diagnostik solltsn 1 geplant werden, um eine
Probenmenge entnommen wird. Infektion bei diesen Personen lieBen. Personen, di Krankheit wl Hersteller
zeigen, aber ein negatives Ergebnis haben, sollten die L i
bis zum Ausschluss einer Infektion beachten. Chargennummer
7. 8. 10. Dieser Test ist kein Ersatz fiir eine arztliche Beratung oder fiir das Ergebnis emer =
<~ Analyse, die in einem ihrt wurde. -
{ 11. Positive hlieen die N it von C mit anderen 4 |Buibtrocken
i\ Erregem nichtas. s —
Zichen Sie den Tupfer aus dem o & ; 1 en und Vors ¢ ) . Herstellungsdatum
Nasenloch. Geben Sie die Tupferprobe in das 1. Lesen Sie die Anleitungen sorgfiltig durch, bevor Sie das Kit verwenden, und

kontrollieren Sie die Reaktionszeit streng. Wenn Sie die Anleitungen nicht befolgen,
erhalten Sie keine genaue Ergebnisse.

2. Schiitzen Sie das Testkit vor igkeit, 6ffnen Sie den A nur
direkt, bevor er zum Testen bereit ist. Verwenden Sie das Testgeréit nicht, wenn es feucht
ist oder der Alufolienbeutel beschéidigt ist.

3. Bitte den Sie es innerhalb der Giltigkei

® Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist

Enthalten ausreichende Menge fiir <n> Tests

CE-Zeichen

20 Stiick pro Karton SLO30101NST-20

25 Stiick pro Karton SLO3010INST-25

No.IFU-COVID-19Ag-NST101,Ver.A/0

c € 1434
COVID-19 (SARS-CoV-2) [E#ry
Kit per il Test dell’Antigene PETISh

Q =

il

10. Tl reagente d'estrazione ¢ imballato singolarmente, il numero di lotto, la data di scadenza
edaltre i non poiché lo spazio &
limitato, ma queste informazioni saranno coerenti con il kit di test corrispondente.

11. Non ¢’¢ riduzione di sensibilita del test dell’antigene Deepblue contro la variante
britannica, la variante brasiliana e la variante sudafricana.

| ‘COVID-19 (SARS-CoV-2) Kit per il Test dell’ Antigene (Oro Colloidale)

™|

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO, LTD.
4th Floor, D-1# Zone, Pearl Indusirial Park, 106 Innovation Avenue,High-Tech Development
Zone, 230088 Hefei, Anhui, China

Oro Colloidale ; [Condizioni di conservazione e periodo di validita] C€u  Lxusiemvswerraven
( ) =] & Conservare a 4°C ~ 30°C per 24 mesi Kochst 1, 47877, Willch, Germany
Video sull’Uso operativo Dopo I"apertura del sacchetto di alluminic di test d usato il pit
Solo per uso diagnostico in vitro. Premere fermamente sul tappo Tenere verticalmente il tubo d'estrazione o o UK Lotus Global CoLtd o
si pré'g dileggere attentamente le istruzioni prima dell’uso. dell’ugello sul tubo destrazione. ¢ aggiungere due gocee di campione di presto possibile ed entro un’ora (15 C0 C Uniditd <80%). Responsible 23 Maine Stee, Reading, RG2 6AG, England, Unitd Kingdom.
test nel pozzo di campionamento (S). N . E-mail:peter@lotusglobaluk com
D jone d’uso] Avviare il timer. ['lhsgor_m e Conservazione del Campione] B
1 prodoﬂo & usato per il rilevamento qualitativo in vitro dell’antigene SARS-CoV-2 in mm]ﬁ(:;lﬁl};:mlﬂ devml'n': L sati il pil presto possibile. Devono | Tnfor ioni sul ne
cmnpmdammponenamlemmEpugeﬁmoperllsopawmledapamedlmm&m - ent dalla raccoita. o oo o rmazi tampor
non addestrato come un metodo di test rapido per I'infezione dal nuovo coronavirus. Tt 1 i 12 Tcampioni processati possono essere conservai a 2°C-8°C per non pil di 24 are, Shenzhen KangDaAn Biological Technology co.,.LTD.
per favore non prendere una decisione medica senza la consulenza del medico. [Controllo Qualitativo] “ ﬁasl 1, Z‘iini ﬂcc‘xi B;lll(limg 2, )S(l:;mhedal f:[uog
E”indicato per utentidi ¢ maggiore di 15 ani. Uenti minor i 15 anni devono essee testa iuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan
conl! m,smp;, di un adulto. Sia lzm mfm;l:ml ammi 0:‘0 Un progmn;nma di contrﬁllo 3 mc‘luso nel test. lg]a lmeg TOSSa apparsa nella regume d\ district, Shenzhen China.
rilevate. 15 min ¢ un controllo interno. u CE€ Share Info Consultant Service LLC
campione. Reprisentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,40549
- " - T Disseldorf, Germany
Materiali e Componenti] Leggere i risultati 15 minuti Mettere tutti i materiali usati nel e
dopo. Non leggere il risultato sacchetto di raccolta chiuso per un [Indice di Performance] . Goodwood Medical Care Ltd.
dopo 30 minuti. corretto smaltimento. Il kit di test 1.Limite del Rilevamento (LOD): TCID,/mL & 80. “ 1-2Floor;3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,
viene smaltito come rifiuto 2.Effetto gancio ad alte dosi: Quando la concentrazione virale supera 1,4 x 10° TCID,/mL, Dalian,China.
O e Tt dpmesum normale in coqfonp!m il risultato potrebbe essere falso negaﬁvo
ai regolamenti locali applicabili. 3.Reattivita Incrociata: Non ¢’¢ nessuna reattivitd mcmclata, inclusi coronavirus umano C€.r  CMC Medical Devices & Drugs S.L.
229E, umano 0C43 umano uxmnu HKUI, C/ Horacio Lengo Nol8, CP 29006, Mlaga, Spain
L - MERS i S, d 3 e virus di trpo 2,
Dispositivo ditest Istruzioni E‘E;mn one de]l Antigene N L . Enlerovu'us virus respiratorio smcnzlale (A), virus parainfluenzale di tipo 3, virus
conR e [Interpretazione dei risultati del test] ditipoda, influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A HIN1,
Risultato . Jinea di controllo(C) ¢ la linea dél tst(T)  incol influenza B (VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA30), H: Specifiche REF
- e ¢'¢ solo una linea di cont ¢lalinea € incolore, cid CandsdaaIbl ,Bacl]l pemms Confezione da 1 SLO3010INST-1
- negativo:  indica che Pantigene SARS-CoV-2 non & stato rilevato ed il risultato & b oco i epmr s icans, Sacius onfezione da 1 pz
= negativo. oni L poeumon Confezione da 2 pz SL03010INST-2
ali c il risultato del test R i i I ¥ B"’“"_‘“ virus della polmonite Confezione da 3 pz SLO3010INST3
(Materiali st oo ry v . umana (hMPV), virus ditipo l
richiesti ma T regole bili riguardo al contatto con altri e alle misure protettive. g g Confezione da 5 pz SL03010INST5
i i un’infezi i salivarius ecc.
foniti) Anche se l test & negativo, potrebbe esserci un‘infezione. In caso di ] Confezione da 6 pz SL03010INST6
non forni a dubbio, ripetere il test dopo 1-2 giorni, in quanto il coronavirus non 4. Swdl dell ]ntmiemm Microbiale: Non ¢’ en&ssmam!erfﬂenzanegh Smd.l sui seguenll ‘onfezior P’
- Negaivo 1.5 essere rilevato precisamente in tutte le fasi dellinfezi i 0 patogeni, inclusi virus parais ditipo 1, vi Confezione da 7 pz SL03010INST-7
» . . tipo 2, virus parai ditipo 3, virus ditipo4a, irus, virus Confezione da 8 SL030101NST-§
Tampone Sterilizzato  Sacchetto di Raccolta Timer Risultato  Se appare sia la linea di controllo(C) che la linea del test(T), cid indica dsﬁ,apolnmwm(hww,p&umAHaNz (Wsconsm/gg/OS) influenza HINT, T
positivo:  che I"antigene SARS-CoV-2 ¢ stato rilevato ed il risultato ¢ positivo. us pyogenes, influenza Confezione da 9 pz SLO3010INST-9

Soffiare il proprio naso alcune volte prima
di raccogliere il campione. Pulire le mani
e assicurarsi che siano asciutte prima di
avviare il test.

Leggere attentamente le
istruzioni.

—

Qualora il risultato del test & positivo:
c « Attualmente c'¢ una sospetta infezione da COVID-19.
* Contattare immediatamente il proprio medico o dipartimento

sam'xrm locale.
Positivo el ida locali sull
. Eseglnre il test PCR per conferma.
Risultato  Qualora non si osserva la linea di controllo(C), il test & ritenuto invalido a
invalido:  prescindere che la linea di test (T) sia visibile 0 no. Si deve eseguire un

nuovo test usando un nuovo dispositivo di test.
C| |C Qualora il risultato del test ¢ invalido, cid pud essere stato causato da
T una scorretta esecuzione del test. Per favore ripetere il test. Qualora il
risultato del test rimane invalido, per favore contattare il medico o il
Invalido ~ centro di test COVID-19.

[Rmssumn]

I nuovl coronavirus appartengono al genere B. 11 COVID 19 ¢ una malattia infettiva
ia acuta. Gli uomini sono i pazienti

infettati dai nuovi coronavirus sono la fonte principale dell’infezione, anche i soggetti

Controllare tutte le parti del kit di test per Controllare la data di scadenza
i che tutte le parti stampata sul sacchetto di
e non danneggiate. allumlmo del disps di
[Procedura del Test]

Permettere al reagente d’estrazione del dispositivo di test e ai campioni di
equilibrarsi a temperatura ambiente (15°C~30°C) prima del test. Per favore
mantenere la temperatura tra 15°C ~30 °C e 'umidita tra 20%~80% durante
tutto il test.

1.
flFnesta roservaions
@Pozzo di campione

Aprire I'imballo ed estrarre il Spelare gennlmeme il sigillo in

dispositivo di test. Conoscere la foglio di alluminic
finestra d’osservazione ed il pozzo di
cammonamento (S). Da usare entro
un’ora.
4.

Premere sul cerchio preforato Rimuovere il tampone sterilizzato
preventivamente, fare un foro nella dall’imballo.

scatola esterna, e inserire poi il fondo
é\A él:%

del tubo d'estrazione dell’antigene
a.ll'mtemo della nanoe, ﬁcendo 5

nel foro.
giri completi. Con lo stesso tampone,

inserita fino a 2 cm, dove si incontra ripetere il processo per I'altra narice
Tesistenza. per assicurarsi che venga raccolta
un’adeguata quantita di campione.

8

Estrarre il tampone dalla Inserire il campione del tampone nel

cavita nasale. tubo d’estrazione, girare il tampone per
circa 10 secondi, quindi premere la testa
di tampone contro le pareti del tubo 3
volte per rilasciare I’antigene nel
tampone.

infetti a i possono essere una fonte di infezione. Basandosi sull’indagine
attuale, il periodo d’i ione va da 1 a 14 giomi, maggiormente da 3

a7 giomi. Le manifestazioni principali includono febbre, affaticamento e tosse secca. In

alcuni casi sono anche nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e di:

SLO3010INST-10

B (Malesia/2506/04), 08), a0 e, v oopimtot e siaeaial . - Chlamydia Confezione da 10 pz
iae, Legionella iae, M 1 is, P i Confezione da 11 pz SL03010INST-11
Pseudomonas, Candida albicans, Bacillus pertussis, M; Confezione da 12 pz SLO3010INST-12
idermidis salfva irus, Human 229E, Confezione da 15 pz SLO3010INST-15
:;am 008, umzno NL63, umano HKU, g Confezione da 16 pz SLO3010INST-16
5.Studi dell’Interferenza Endogena : Non c’é nessuna interferenza negli studi sulle C°“f"f°"e dalipz SLO3010INST-17
sostanze seguenti, compresi sangue, mucina, alcalolo, Nei ; Confezione da 18 pz SLO3010INST-18

oseltamivir, tobramicina, mupirocina, biotina ecc.

[Performance clinica]

C’erano 520 casi in tutto nello studio, comprendenti 110 campioni positivi e 410
campioni negativi. Le statistiche dei risultati del test del tampone nasale sono le
seguenti.

Saggio RI-PCR di Riferimento Cmm&{g,wﬂm
LCI | ua

DEEP POS | NEG| Total | PPA [964%| 90.8% | 982%
}S?*!XRUE_ POS [ 106 [ 1 | 107 [NPA[99.8%| 944% [ 99.9%
Cov |LNEG | 4 | 409 | 413 [ PPV [99.1%| 93.7% [ 99.8%
AgTest [TOTAL| 110 | 410 | 520 [NPV[99.0%] 93,5% | 99,7%

presenti congestione
Una volta infettato dal virus SARS-CoV-2, Lei potrebbe essere ricoverato e potrebbero
intervenire alcune complicanze. Il mancato trattamento potrebbe portare alla morte.

Sensibilita: 96,4%, (95% CI: 90,8% - 98,2%)
i 99,8%, (95% CI: 94,4% - 99,9%)
Sensibilita: confrontato con il test RI-PCR, tra i soggetti infettati dal virus SARS-CoV-2,

[Principio di test] o Ia probabilita del corretto rilevamento dal Kit di Test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.
llmpr\gonnmgne?ﬂ etodo sandwich a doppio anticorp wnmclammil‘ll“ts{?g Specificita: confrontato con il test RI-PCR, tra i soggetti non infettati dal virus SARS-CoV-2,
(T)che la]:ma&cmmo]lo(c) e:lnsﬂtamsamposmvo Quando il campione non contiene @ del to dal Kit i Test DecpBlue V248

I’ ¢rilevato, la linea di test(T) non

appanm, solo la linea di contm]lo(C) apparird. [Indice dei Simboli]

[Limitazioni dei metodi d’ispezione]
1. Questo kit di test viene usato solo per la diagnosi in vitro.
altri campioni bbero essere errati.

d’antigene SARS-CoV-2 nel campione.

Data di scadenza
2. Questo kit di test viene usato solo per indagare il tampone nasale umano. I risultati di 8
3. I1kit di test viene usato soltanto per il rilevamento qualitativo e non indica il livello A Attenzione, per favore fare riferimento alle istruzioni sulla confezione
0 X -
4. Questo kit di test & solo uno strumento diagnostico ausiliario clinico. Se il risultato & oA Range di temperatura per la conservazione del prodotto
positivo, si consiglia di usare altri metodi per un ulteriore esame puntuale ¢ la diagnosi
Rappresentante Autorizzato in Unione Europea

del medico prevarra.

11 prodotto & usato in vitro

5.1l test non determina I’eziologia dell’infezione
diversi dal virus SARS-CoV=2.

6. Il test pud rilevare i virus SARS-CoV-2 vitali e non vitali, 'accuratezza del test dipende
dalla qualita del campione del tampone: possono essere forniti risultati falsi-negativi in
seguito a un campionamento scadente.

7. Ogni mancato rispetto della; di test i la
performance del test e/o farebbe invalidare il risultato del test.

8. Se il risultato del test & negativo, ma i sintomi clinici persiswno, si consiglia di eseguire
test aggiuntivi usando altri metodi clinici. Un risultato negativo non esclude la presenza
degli antigeni del virus SARS-CoV-2 nel campione, in quanto sarebbero presenti ma a
livello inferiore al limite minimo di rilevamento del test, o se il campione non & stato
raccolto correttamente.

9. Un risultato negativo non esclude I'infezione dal virus SARS-CoV-2, in particolare
nelle persone che sono venute a contatto con il virus. I test i follow-up con diagnosi
molecolare vengono proy iti per escludere I'infezione in tali soggetti. Gli uomini
che mostmno sintomi della malattia ma hanno un risultato negativo fino all’ i

d

ia causata da

Non riutilizzare

®
[T |Perfavore leggere attentamente leistruzioni prima dell"uso.
wl Produttore

Numero di lotto

Mantenere asciutto

Evitare 'cccessiva esposizione al sole.

Data di produzione

he restrizioni nazi

10. 1 test non sostituisce la consulenza medica, né il nsultato di un’analisi biologica
eseguita in un laboratorio d’analisi.
11. Irisultati positivi del test non escludono la possibilita di co-infezioni di altri patogeni.

[Avvertenze e Precauzioni]

1 eggaealmnmmemelemunmpmnadmsmeﬂhneconﬂoﬂmmenmmemeﬂwmpo
di reazione. Qualora non segua le istruzioni, otterra risultati imprecisi.

2. Proteggere dall’ mmdlm,nmagneﬂsaochenodlalhmmlopnmachesmprmnpenlm
Non usare il dispositivo di test qualora il sacchetto di all

3. Per favore usare entro la data di scadenza.

4. Equilibrare tut i reagenti e i campioni a temperatura ambiente (15°C ~ 30°C) prima dell"uso.

5. Non sostituire i componenti in questo kit con quelli in un altro kit.

6. Nondlhmedcampwnedmameﬂtm,a]mmmumtmebbensmmhmean

7.1lkitd in rigorosa i
‘manuale. Non conservare il kit in condizioni di gelo.

8. I metodi e risultati del test devono essere interpreati in rigorosa conformité a questa specifica.

9. Risultati negativi sarebbero possibili se il titolo dell’antigene SARS-CoV-2 nel campione
fosse al di sotto del limite minimo di rilevamento di questo kit.

in questo

+
S
il
® Non usare il prodotto quando il pacch
N4

Contiene sufficiente quantita per <n> test

CE€..

Marchio CE

Confezione da 19 pz SLO3010INST-19

Confezione da 20 pz SLO30101NST-20

Confezione da 25 pz SLO30101NST-25

Scandire l codice
QRper IFU in
G diverse lingue.
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No.IFU-COVID-19Ag-NSTH01,Ver.A/0

Kit de Prueba de Antigeno de [0k

CE..
B

#=  COVID-19 (SARS-CoV-2) P
“ﬁa (Oro Coloidal) @#‘”‘
[=]
Video de operativo
Sélo para uso diagnéstico in vitro.

Lea atentamente las instrucciones antes de usarlo.

[Uso previsto]

Este producto sirve para la deteccién cualitativa in vitro del antigeno SARS-CoV-2 en una

muestra de frotis nasal humano. Esta disefiado

por personas no capacitadas

como método de prueba répida para la- ||_1fecc1(7n por SARS-CoV-2. Sin embargo, no tome

decision médica sin consultar con el médico.

Es apto para usuarios mayores de ISaﬂos,iosnm&sde 15 afios deben hacerse la prueba
con la ayuda de adultos. Se pueden evaluar tanto las infecciones sintomaticas como las

asintomaticas.

[Materiales y componentes]

(COWD-13 (SARS-Co2) Aen Test
Colod G

10.
02x
f

i

Presione la tapa de la boquilla Sostenga el tubo de extraccién

firmemente en el tubo de verticalmente y agregue dos gotas de las

extraccion. muestras de prueba en el pocillo de
‘muestra. Inicie el temporizador.

11. - 12.

15 min

Leer resultado a los 15 Coloque todos los matenales usados en

minutos. No lea los labolsa de adjunta para su

después de 30 minutos. disposicion adecuada. El kit de prueba
se puede desechar con la basura
doméstica normal de acuerdo con las
regulaciones locales aplicables.

9. Pueden producirse resultados negativos si el titulo de antigeno del SARS-CoV-2 en la
mumwepmdebajodelhrmﬁemlmnwdedmwndemlﬂt

10. El reacti elna delote, I fecha
devmcmﬂmyouamfonmménnosepuadmmamatpmsepmdoyaqueelespamn
es limitado, pero kitde

11. Nohayreduwonen]asenshhdadde]apmebaDeepb]ueAnﬂgenﬁenlealavamnte
del Reino Unido, la brasilefia o la sudafricana.

[Condiciones de almacenamiento y validez]

Almacene a4°C~30°C, y es valido por 24 meses.

Despucs de abrir Ia bolsa de aluminio, el kit de prueba debe usarse lo antes posible, no més
tarde de una hora (15 ~ 30°C,, humedad <80%).

[Transporte y almacenamiento de muestras]
Iﬂsmumnasmmmolecmdasdebmmselompmblenommdedemhm

d ésdela Las muestras a2-8 "Cpor només
de 24 horas.

[Control de calidad]

El control del esté incluido en la prueba. Una linea roja que ap: laregion de
control (C) es el control d dimi i P un volumen suficiente de la
muestra.

[Indice de rendimiento]
1.Limite de deteccion (LOD): TCID,/mL es 80.
2.Efecto Gancho de Dosis Alta: cuando la concentracion de virus supera 14x10° TCID,/mL,

| Kit de Prueba de Antigeno de COVID-19 (SARS-CoV-2) (Oro Coloidal) |

ud

CE.

Persona
Responsable Reino
Unido

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL

TECHNOLOGY CO,
4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, l%hmwanmAvamcﬂngecthvclopnml

Zone, 230088 Hefei, Anhui, China

LUXUS LEBENSWELT GMBH
Kochstr 1, 47877, Willich, Gemany

Lotus Global Co Ltd

23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England, United Kingdom.

E-mail peter@lotusglobaluk.com

Informacion del hisopo

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co. LTD.

East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,
Liuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan
district, Shenzhen China.

Share Info Consultant Service L}
Reprisentanzbiiro Heerdter Luhweg 83,40549
Diisseldorf, Germany

Goodwood Medical Care Ltd.
1-2Floor,3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,
Dalian,China,

el mmnadopmde ser un falso negativo. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Dispositivo de Prueba Instruccion Tubo de idad cruzada: no hay ividad cruzada, incluido el ‘humano 229E, C/ Horacio Lengo Nol8, CP 29006, Milaga, Spain
extraccién de antigeno | irus humano OCA43, el humano NL63, el coronavirus humano HKU1,
con reactivo d i) [Interpretacién de los resultados de la prueba] el mronavirus MERS el coronavirus del SARS, el adenovirus 3 y el virus de la
Resultado i solo hay una linea de control (C)y a linea de prucba (T) es inol PN e -
— AC0 S solo hay una le control (C) y e de pruet es incolora, tipo 3, vmlsde]apamnﬂuenmhpo%uﬂummAMNﬂ\Vmsm/ﬂ/ﬂS),mﬂuem 1 pi i SLO3010INST-1
h—d negativo: mdlézmq?em 2 ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2 y el resultado AHINI, infiuenza B (VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA30), Hacmophilus nfluenzac, 5 ;::;:ch’:; SOOIOINSTS
(Materiales g , s pyogencs, Candlda icans, Bacillus px - -
. c  Sielresultado dela prueba es negativo: contintie cumpliendo con todas M 1 : . 11 3 piezas por caja SLO3010INST-3
eridos M C
n}“f‘“pm,»s,o‘s’f“’ T ':sﬂn'“g'“h pm‘“ conr “P“de“’ ;Mmmmsizmn “‘e.d‘d’“En"eml?o“’dem["d “d; M it i m virus de la neumonia 5 piczas por caja SLO3010INST-5
- . repita Ia prueba después de 1-2 dias porque el SARS-CoV-2 no puede humana (hMPV) virus de ]apam]nﬂuenmupo 1, Staptocomidiosis, etc. 6 piezas por caja SLO3010INST-6
N .
CgaliV0 getectarse con precision en algunas etapas de Ia infeccion. 4.Estudios de interferencia microbiana: No hay interferencia en los estudios sobre los 7 piczas por caja SL03010INST-7
Hisopo Esterili Bolsa de col siguientes micr " el virus de Ia parai tipo 1, el virus de la 8 piezas por caja SL03010INST-8
Si aparecen tanto la linea de control (C) como la de prucba (T), indica 1ipo2, el virus de la tipo 3, el virus de la tipo 4a, T A— SLO3010INSTS
positive:  que se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2 y el resultado es el adenovirus, el virus de la neumonia humana (hMPV), A Influenza H3N2 (Wlscmsm / P c por cay
. sitivo. H 10 piezas por caja SL03010INST-10
antes dela prucbal pos » 67/05), influenza HIN1,
= P C=i ¢ Sielresultado de la prucba es positivo: Streptococcus pyogenes, influcnza B (Malasia / 2506/04), enterovirus, virus respiratorio 11 piezas por caja SLO3010INST-11
Th={T © Actualmente exi specha dei por COVID-19. sincitial, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacystium 12 piezas por caja SLO3010INST-12
¢ C su 0 con local tuberculosis , Pseudomonas. Candida albicans, Bacnllus pertussis, Mycoplasma 15 piezas por caja SLO3010INST-15
- dei di N . L s irus h 1y por caj:
Positivo s Cumpla con las pautas locales d 229, coronavirus humano OC43, coronavirus humanoNL(yS coronavirus humano 16 piczas por caja SLO3010INST-16
. leweumpmebadePCRpaneonﬁmm MERS, efc. 17 piezas por caja SLO3010INST-17
ia end N i i los estudios de I 18 pi ji SLO3010INST-18
Resultado  Sino se observa la linea de control (C), la prueba se considera no valida sangre, mucina, Alkalol, o Ne‘h:]ed‘is- o I P::Z: P:: ::'!: SLO3010INST-19
Suénese la nariz varias veces antes de tomar Lee las instrucciones no vilido: noimpomsi]alineadepmeba(’l')mvisﬂ)leono Es necesario realizar tobramici e bioti 'w P! por cay
lamuestra. Lévese las manos, aseglirese de Atentamente nueva prueba con un nuevo kit de prueba. ramicing, mupirocina, biotina, efc. 20 piezas por caja SL03010INST-20
que estén secas antes de comenzar la prueba. C &dmnlmdndehpmd)amesvﬂldo, Ppuede deberse a una operacién - . 25 piezas por caja SL030101NST-25
T demld)ammkqamhpneha&dmmdelapmebaaun [Rendimiento clinico]
1o es vilido, p Hubo un total de 520 casos en el estudio, entre ellos 110 muestras positivas y 410 negativas. E
Novilido COVID-19. Las estadisticas de los resultados de Ia prucba de frofis nasal fueron las siguientes: 3 Escanee l cidigo QR
. para obtener las
— Ensayo de RT-PCR de Referencia o — Intrciones d o
LCI Uct o
. . . [Resumen]
m po las’! qutsa g:tlél:l“ dopreha Veriique la fﬁ;g:a e Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad infecciosa g{{—}% POS | NEG| Total | PPA 1964%| 90.8% | 98.2% | =
sin dafio. * bolsa de aluminio del kit aguda. Las personas los pacientes SARS. POS | 106 1 107 | NPA|99.8%| 94.4% | 99.9%
de prueba. infectados por el nuevo coronavlrus son la principal fuente de infeccion, las personas Coviz NEG 4 409 | 413 [ PPv]99.1%| 93.7% | 99.8%
P e ey o AgTest [TOTAL| 110 | 410 | 520 | NPV[99,0%| 93,5% | 99,7%
[Procedimiento de prueba] . Las principales m n:::lm &i‘é‘ﬁﬁf&%ﬁ?ﬁ f"“g;‘;i,.“.;f mgi"yﬂgﬂ:; 805 Sensibilidad: 96,4% (95% CI: 90,8% - 98.2%)
Deje que el reactivo de extraccion del kit de prueba y las il a|  Unavezinfectado con el virus SARS-CoV-2, puede ser hospitalizado y pueden ocurrir Especificidad: 99,8% (95% Cl: 944% -99,9%)
temperatura ambiente (15 ~30 ‘C) antes de Ia prueba Ia Ig licaci Si trata de inmediato, puede incluso provocar la muerte. Sensibilidad: en comparacién con el ensayo RT-PCR, entre las personas infectadas con
215~30°Cy la humedad al 20% -80% durante toda Ia prueba. %leevi;lésl SASRASR-(S:.OC\;\ZI ;ﬂnbab]hdﬂd de deteccion correcta mediante el Kit de Prueba
lue
[Principio de prueba]
2 Est poducto utliza o método sindvwich de doble anicuerpo par deacar Aprotein  eab e e R o o o P P
SARS-CoV-2 N. Cuando la muestra contenga el antigeno del coronzvlrus, apareceran DeepBlue SARS-CoV-2 Ag.
I Ventana de observacion tanto la linea de prueba ([') como la de control (C), y el resultado serd posmvo Cuando
. la muestra it no se detecta ningiin antigeno del
@yPocillo de muestra coronavirus, no aparecerd Ia linea de prueha (T), solo aparecerd Ia linea de control (C). {indice de simbolos]
Abra el paquete y saque el dispositivo Despegue I
de prueba. Identifique bien la ventana suavemente el sello de papel de itaciones de los métodos de i i6 Elproducto se utiliza in vitro.
de observacion y la muestra (S). Debe aluminio. 1 Este kit de prueba solo se utiliza para el diagndstico in vitro. )
usarse dentro de una hora. 2.Este kit de prueba solo se utiliza para detectar hisopos nasales humanos. Los resultados 2 Fecha de caducidad
de otras muestras pueden ser incorrectos.
3 Este kit de pmeba solo se utiliza para la deteccion cualitativa y no puede indicar el nivel A Advertencia, consulte las instrucciones en el paquete.
3 4 deanngemdalSARS’CoVZen]amma
g - 4 Este kit de prucba es solo una iagnéstico clini - Si el resultado A" |Rango de temperatura de almacenamiento del producto
i mmﬂvqsemmendauu]:zaromsmﬁodospmammamcnm detallado a tiempo hid
/S ) ¥ prevalecers el diagnstico del médico. Representante e autorizacién en la UE
1 5.Esta prueba no determina la etiologia de la infeccién respiratoria causada por
microorganismos 1 virus S 2. i
Presione el Presione el circulo Retire el hisopo esterilizado del 6. Esta prueba puede detectar tanto el virus SARS-CoV-2 viable como el no viable. La ® No reutilzar
pretaladrado, haga un agujero en la envase. precisién de Ia prueba depende de la calidad de Ia muestra el hisopo; es posible que se l:El I lsi L o
caja exterior y luego inserte la parte tmgammﬂmdos falsos negauvos frasun mummo deﬁclenle
inferior del tubo de extraccion de 7. Cualquier i ueba pi 1
antigeno en el agujero. rendimiento de la prueba y/o invalidar ] rcsulmdo u Fabricante
8.Si el resultado de la prueba es negativo, pero los sintom: persisten, se
que realice pruebas adicionales con otros métodos clinicos. Un resultado negativo en Niimero de lote
mnglmmmmﬁodcsmnalzpresemladeamgmosde virus SARS-CoV-2 en la muestra,
5. h que pueden estar presentes pero menos que el nivel minimo de deteccién, o la muestra Mantener seco
ha sido recolectada incorrectamente.
) 9. Un resultado negativo no descarta la infeccion por el virus SARS-CoV-2, especialmente S . . N
- en personas que han estado en contacto con el virus. Se deben programar pruebas de N Evite la exposicitn excesiva al sol
Relaje su cabeza de forma natural. Inserte ~ Enrolle el hi sopoﬁrmemen seguimiento con diagndstico molecular para descartar infeccion en estas personas. Los L
o::J;ns:‘]ladoelhlsopomlafosamsa!,la a]xedegsrdelmtmorde]afosa que muestran sinfomas de la medadpmuenmmmﬂtadomganvohamq\wse ] Fecha de fabricacién
punta del hisopo debe insertarse hasta 2 nasal, haciendo 5 circulos completos. descarta la i i6n deben del pais.
cm hasta que encuentre resistencia. Con el mismo ‘hisopo, repita este 10. Esta prueba no sustituye a una oonsu]tamedlca, ni al resultado de un analisis biolégico @ No use el producto cuando el paquete esté dafiado
proceso en la otra fosa nasal para realizado en un laboratorio de anélisis médicos.
ase%l::fe de que sge recolecta una 11. Los resultados positivos de las prucbas no excluyen la posibilidad de coinfecciones de W Contener cantidad suficiente para <n> pruebas
cantidad adecuada de muestra. otros patégenos.
CE. |vamace
[Advertencias y pleuuumws]
71 lasi

/P

Retire el hisopo de la fosa
nasal.

Coloque la muestra del hisopo en el tubo
de extraccion, gire el hisopo durante unos
10 segundos y presione el cabezal del
hisopo contra la pared del tubo 3 veces
para liberar el antigeno en el hisopo.

T

1.Lea antes de usar el kity k ] tiempo de
reaccion. Sino sigue las instrucciones, obtendré resultados inexactos.

2. Protéjase de la humedad, 1o abra la bolsa de aluminio antes de que esté lista para la prueba.
No utilice el kit de prueba si esté hiimedo o si la bolsa de aluminio esta dafiada.

3. Uselo dentro de la validez.

4. Equilibre todos los reactivos y muestras a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de su uso.

5. No reemplace los componentes de este kit con los de otro kit.

6. Nodﬂuyahmumdmm!a]a}meba,debcmmno]mmﬂmdospmdmsermaxm

7. Elkit 4 de acuerd las esta
Nolo aude S T 3
8.Los mé de prueba y lltados deben i de acuerd:
ota esmecificack

FR
No.IFU-COVID-19Ag-NST1-01,Ver. A/0
® Kit de Test d'Antigéne
COVID-19 (SARS-CoV-2)
_@ (Or Colloidal)

‘Vidéo sur Pufisation opérationnelle
Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
‘Veuillez lire attentivement les instructions avant utilisation.

[Utilisation prévue]
Ce produit est utilisépour la détection qualitative in vitro de I'antigéne SARS-CoV-2 dans
un échantillon sur écouvillon nasal humain. Il est destinéaun usage privépar des px
nonﬁnmemmtnnmmmeﬂmdedemmpldepmxunemfemmanouveaucmomvms
Cq)endant,vemllanepas,, d lter le médecin.
Tl convient aux util deplus de 15 ans. Les de moins de 15 ans doivent étre
testés avec l'aide d'adultes. [es infection: i iques x étre
testées.
[Matériaux et
ot Gk
Dispositif de test Instruction
d'extraction d'antigéne
avec réactif d'extraction
1 =
(Matériel requis
‘mais non fourni)
Ecouvillon stérilis¢  Sac de collecte Minuteur
[Préparation avant le test]
Mouchez-vous plusieurs fois avant de Lisez les instructions
prélever le spécimen. Nettoyez vos Soigneusement.
mains, assurez-vous qu'elles sont séches
avant de commencer le test.
=1
a.
g

Vérifiez la date d'expiration

Vérifiez toutes les piéces du kit de test
imprimée sur la pochette en
inium du dispositif de

pour vous assurer que toutes les piéces
sont. ¢ non end; é

test.

Tenez le tub
de buse sur le tube dextmcuon. Yosez deux gouttes des échantillons
le ou le(s) puns d'échantillon.
'marrez la minuterie.
=
11. 12.

15 min

Veuillez mettre tous les matériaux
utilisés dans le sac de collecte inclus
pour une élimination appropriée. Le
kit de test peut étre jetéavec les ordures
‘ménageéres normales conformément
aux réglementations locales en vigueur.

Lisez le résultat 15 minutes
aprés. Ne pas lire les résultats
aprés 30 minutes.

7. Le kit doit étre stock é i ifiées dans cette i
smclexrmLVeuﬂlunepassmcksrlelqtdansdmcmdmonsdegeL

8. Les méthodes et les résultats de test doivent étre formé
acette spécification.

9. Dﬁrestﬂtzisneganfspeuventmmn'slleuked'anngemSARS(bV2dansl'éd1mhlkm
tombe en d ""lthmmede'l tecti i kit.
10. Le réactif lenuméro de lot, la date de pé
et dautres infonnanons ne peuvent pas étre marqués séparément car l'espace est limité,
‘mais ces informations seront cohérentes avec le kit de test correspondant.
11. lln'yapasderéducuonde]asmslblhtéduﬁestd ArmyneDeepblue contre la variante
la variante brésili la variante

[Conditions de stockage & durée de validité]

Entreposez a4 ‘C~30°C, et il est valable 24 mois.

Une fois la pochette i descellée, le dispositif de test doit étre utilisédés que
possible et dans une heure (15 ~30 °C, humidité¢<80 %).

[Transport et stockage des échantillons]

Les é i i llectés doivent étre traités dés queposslble etpas plus tard
quune heure aprés le prélévement. Les & il traités peuvent & une
température comprise entre 2°C et 8 °C pendant 24 heures au maximum.

[Contréle de qualité]

Le contrdle duprogmmme est mtégredans le test. L appanuan d’une ligne rouge dans la
région de control  intemme. Il signifie que le volume
illon est suﬂisanL

[Interprétation des résultats des tests]

[Index des performances]
1. Limite de détection (LOD) : TCID,/mL est de 80.

| Kit de Test d'Antigéne COVID-19 (SARS-CoV-2) (Or Colloidal) |
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ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO,
4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 lnmwnmAvan-hg»Teoh Development
Zone, 230088 Hefei, Anhui, China

LUXUS LEBENSWELT GMBH
Kochst: 1, 47877, Willich, Gemany

Royaume-Uni  Lotus Global Co Lid
ersonne 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England, United Kingdom.
responsable  E-mailpeter@lotusglobaluk.com
£ Information

ud

E

g2
HE

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co.,LTD.
Bast-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,
Liuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan
distriet, Shenzhen China.

Share Info Consultant Service LLC
Reprisentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,40549
Disseldorf, Germany

Goodwood Medical Care Ltd.
1-2Floor,3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,
Dalian,China.

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo Nol8, CP 29006, Mélaga, Spain

toujours invalide, veuillez contacter votre médecin ou le centre de

[Procédure de test]
Laisser le réactif d'extraction du dispositif de test et les échantillons s'équilibrer &
température ambiante (15 ~30 ‘C avant le test). Veuillez maintenir la température
de 15230 C et I'humiditéde 20 % 280% pendant toute la durée du test.

1.

2.

m fenétre dobservation
B{Puits déchantillon
Ouvrez I'emballage et sortez le Décollez
dispositif de test. Connaitre la fenétre doucement la fermeture en feuille
d'observation et le(s) puits d'échantillon  d'aluminium.
(s). I1 doit étre utilisé dans une heure.
3. 4.
¢
—,

Appuyez sur le cercle pré-percé pour Retirez 'écouvillon stériliséde
faire un trou dans la boite extérieure, I'emballage.

puis insérez le bas du tube d'extraction

d'antigéne dans le trou.
1
® -7 ®
Détendez votre téte naturellement. Faites rouler I'écouvillon fermement
Insérez soigneusement I'écouvillon dans autour de l'intérieur de la narine, en

votre narine, l'embout de I'écouvillon doit faisant 5 cercles wmple1s En utilisant

étre inséréjusqu'a2 cm _]usquaoe quiune le méme écouvillon, répétez ce

résistance soit rencontrée. processus pour l'autre narine afin de
vous assurer quune quantitéadéquate
d'échantillon est collectée.

7. 8.

%
Retirez 'écouvillon de la Placez I'échantillon sur écouvillon dans le
caviténasale. faites tourner I'

pendant environ 10 secondes et appuyez 3
fois sur la téte de I'écouvillon contre la
paroi du tube pour libérer l'antigéne dans
T'écouvillon.

coronavirus humain 229E, le coronavirus humain (OC43, le coronavirus humain NI63,

Invalide  test COVID-19. le coronavirus humain HKUI le coronavirus MERS, etc.
5. Etudes d'inter dela éne: il n'y a pas d'interfé dans les
études sur les substances sulva.mes y compns le sang, la mucme lAlkalol la
[Résumé] le Neilmed, la
Les nouveaux coronavirus appamennent au genre . Le COVID-19 estune malad:e la biotine, etc.
aigué. Les gens son
atients mfectes le nouveau coronavm.\s sont la princi] ale source d mfecuon, les .
b ectegzr peuvent égal 4 epue une source [Performance clinique] ” 04 o 10
Surla base de lenquéte épidémiologique actuelle, la période d' estdelal4  Llyavait520 cas autotal dans Iétude, dont | Hllons posiifs et 10 I
jours, princi de 3 a7 jours. Les pnnclpales manifestations sont la fiévre, la négatifs. Les résulats des test nasal étaent les suivantes:
fatlgue etla toux séche. Congmhon nasale, & nasal, mal de gorge, myalgi -
Test RT-PCR de référence -
Une fois infecté par le virus SARS CoV -2, vous pouvez étre certaines "
complications peuvent survenir. S'il n'y a pas de traitement rapide, il peut ttrair LCI | UCl
lamort. DEEP POS | NEG |TOTAL| PPA |96.4%| 90.8% | 98.2%
BLUE POS | 106 1 107 | NPA [99.8%| 94.4% | 99.9%
[Principe du test] CoVe2 NEG 4 | 409 | 413 [PPV]99,1%| 93.7%]| 99.8%
Cepmdmtuuhse ]amethodeDAS pour détecter la protéine N du SARS-CoV-2. AgTest | TOTAL [ 110 | 410 | 520 |NPV|99,0%| 93,5% | 99,7%
illon contient I Ia ligne de test (C) et la ligne de contrdle
(T) apparaitront et le résultat sera posmf Lorsque I'échantillon ne contient pas I'antigéne Sensibilité: 96,4 % (IC 295 % : 90,8 % - 98,2 %)
irus ou qu'aucun anti irus n'est détecté, la ligne de test (T) Spécificité: 99,8 % (IC 295 % : 944 %-999 %)
nappammpas,sﬁﬂelahgnedcmnmle(c)appamma. ilité : C: test RFPCR, la dune détecti par lekit
demDeepBlueSARS-CoVZAgclmlspersonmsmiéctémparlevmxs SARS-CoV-2.
jtes des méthodes de test] testRT-PCR, la ection correcte par le kit
1 Czhtdctmtmmlqumtuuhsepomledmgnosucmwuo demDeepBlueSARS—CoVZAgchezlspersonnesqmnompasétémfectécsparle
2. Cekit de test est détecter I illon nasal humain. S”il est uti virus SARS-CoV-2.
lisépour d'autres échantillons, les resultzis peuvent étre erronés.
3. Cekit de test est la détection qualif ne peut pas indiquer

le niveau d'antigéne SARS-CoV-2 dans Téchantillon.
4. Ce kit de test n'est qu'un outil de diagnostic auxiliaire clinique. Si le résultat est posmf
il est recommandédutiliser d'autres méthodes pour un examen plu

[Index des
Le produit est utilisé in vitro

ctle diagnostic dumédecin prévaudra. o 8 Date d'expiration
5. Ce test ne permet pas de déterminer [étiologie de infection ée par des
micro-or autres que le virus SRAS-CoV-2. N\ |Attention, veuillez lre toutes les instructions contenues dans l'emballage

6. Ce test permet de détecter a1a fois le virus SARS-CoV-2 viable et non viable. La
précision du test dépend de laquahlede T'échantillon sur I'écouvillon. Des faux résultats
négatifs peuvent étre Aune mauvais é

7. Tout non-respect de la procédure de test peut avoir un impact négatif sur les performances
du test et/ou invalider le résultat du test.

8. Si le résultat du test est négatif, mais que les symptomes cliniques persistent, il est
conseillé

d des tests 1é ires al'aide d'autres méthodes cliniques. Un résultat
négatif n'exclut daucun moment la présence d anugenes du virus SARS-CoV-2 dans
l'echantlllon, carils peuvem étre presents mals aun mveau inférieur au niveau de
détection du test, ou si I'échantillon n'a pa
9. Un résultat négatif n'exclut pas lnfection parle virus SARS-CoV- -2, en particulier chez
les personnes qui ont étéen contact avec le virus. Des tests de suivi avec des diagnostics
doivent étre és pour e uuwlmfecuonchezwspexsonn&s Les
personnes qui présentent des symptomes de la maladie mais qui ont un résultat négatif
Jusqu'ace que l'infection soit exclue doivent suivre les restrictions propres achaque pays.

5

Plage de température de stockage du produit

é de I’union

B

Ne pas réutiliser

[T |Veuillezlre attentivement le mode demploi avant dutiliser

Fabricant

‘Numéro de lot

Garder au sec

10. Ce test ne remplace pas une consultation médicale ni le résultat d'c
effectuée dans un laboratoire d'analyse médicale.
11. Les résultats positifs des tests n'excluent pas la possibilité de co-infections d'autres agents

Eviter I'exposition excessive au soleil

pathogenes.

[Avertissements et precautions]

Date de fabrication

Ne pas utiliser le produit si lemballage est endommagé

1. Lisez attentivement les instructions avant d'utiliser le kit et contrSlez stri le temps
de réaction. Si vous ne suivez pas les instructions, vous obtiendrez des résultats inexacts.

Contenir une quantité suffisante pour<n> tests

2. Veuillez le garder a1’ abri de Ihumidité, nouvmpaslz hette avant quil
e soit prét pour le test. N'utili le dispositif de test s'il est humide ou si la pochette
en aluminium est endommagée.

3. Veuillez I'utiliser pendant la période de validité.

4. Equilibrez tous les réactifs et échantillons atempérature ambiante (15 ~ 30°C) avant
utilisation.

5. Ne I de ce kit par d d'un autre kit.

6. Ne pas diluer I'échantillon pendant le test, sinon vous pourriez obtenir des résultats inexacts.

Marque CE

Résultat Silnty a quune ligne de controle (C) et que I ligne detest(T) et incolore, 2. Effet crochet 2 haute dose: Lorsque la concentration de virus dépasse 14 x 10° TCID/mI Spécification REF
négatif:  celp indique que I'antigéne SARS - CoV-2 n'a pas étédétectéet que le le résul'at peut étre faussement néganf 1 piéce par boite SLO3010INST-1
résultat est négatif. 3. isée: il n'y a pas de réactivité y compris le humain it i =

c  Silerésultat dll test est négatif : Suivre contmllellement toutes les 220E, | irus humain OC43, | hurmain NL63, le coronavirus humain 2 piécos par boite SLOS010INST=2
régles 3 piéces par boite SLO03010INST-3

T HKUl le coronavirus MERS, le coronavlms du SARS, l'adénovirus 3 et le virus =
Memﬂkmstnegxnﬁﬂpmtynvmumnﬂmhmdem etype I'E: le virus iratoire syncytial (A), le virus 5 piéces par boite SLO3010INST-5
g e ot apra L2 jous e s ne pt s e ARG (s 09) ST
) la grippe AHlNl la gnppe B (VICRTORIA), i (HRVA30), k 7 piéces par boite SLO3010INST-7
Résulm Si ala fois la ligne de contrdle (C) et la ligne de test (T) apparaissent, cela pyogenes, Candida albicans, 8 piéces par boite SL03010INST-8
indique que I'antigéne du SARS-CoV-2 aetedetecteet que le résultat est Bacillus pertussls, p! Chlamydla Leglonella 9 pitces par botte SLO3010INST-0

positif, fum tut d Bacteria, le virus -
e Si e résulat du test est positif: de la pneurmonic humaine (AMPV), e virus para type 1, Staphyl 10 piéces par boite SL03010INST-10
Tl T ® Actuellement, ily a une suspluon d' mfemnnparCOVl])-l9 ejndenmdjs, Su-epwcoocus salwanus, etc. 11 piéces par boite SLO3010INST-11
. r médiatement votre e ...m..'f ser les interférences ilny aaucune i dans les études sur 12 pidces par boite SLO3010INST-12

. ‘a ivant i "
Positif ou agents y compris le virus de 15 piéces par boite SLO3010INST-15
M Eﬂecmezunt&tPCRpouromﬁnmmn. rypel levlmsparmnﬁuenzadetyPeZ le virus parainfluenza de type 3, le virus 16 pidoes par botte SLO3010INST-16

de typeda, irus, le virus de la humaine (AMPV), I grippe proces par 2ot
Résultat  Silaligne de contrdle (C) n'est pas observée, le test est considérécomme AH3N2 (Wisconsin/67/05), la grippe HIN', F 17 pidces par boite SLO3010INST-17
invalide :  invalide quel la hg'ne de test (T) soit visible ounm ‘Un nouveau test doit pneumoniac, Suepuxxx‘cus pyogenes, la grippe B (Malaisie/2506/04), entérovirus, le 18 piéces par boite SL03010INST-18
;';‘ esultat id ¢e| a0a virus Chlamydia Legionella i 19 piéces par boite SLO3010INST-19
c i le résultat du test est invalide, cela peut etre une Mycot i iberculosis, P is, Candida albicans, Bacillus pertussis, i it -

D TQ de test incorrecte. Veuillez répéter le test. Sile résultat du test est sal}:vanus le 2p P bolte SLOSOL0INST-20
" 25 piéces par boite SL030101NST-25

Numériez le code
5 ¥4 QR pour IFU en
% différentes langues.
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COVID-19 (SARS-CoV-2)
Zestaw do Testu na Antygeny
(Zoto Koloidalne)

Wylaeznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Film przedstawiajacy

Proszg uwaznie p ¢ instrukcje przed uz i peracy)

02x

*

Trzymajae probéwke ekstrakeyjng pionowo,
dodaé dwie krople badanej prébki do

Mocno dociénij nasadke dyszy do rurki

10. Odezynnik ckstrakeyjny pakowany jest indywidualnie, numer parti, data waznosci i inne
informace nie mogg byé oznaczone oddzielnie, poniewat ilodé miejsca jest

| COVID-19 (SARS-CoV-2) Zestaw do Testu na Antygeny (Zloto Koloidalne)

ale informacje te beda zgodne z odpowiednim zestawem testowym.
11. Nie stwierdzono zmniejszenia czulosei testu antygenu Decpblue w stosunku do wariantu
jskiego, Iub

[Warunki przechowywania i okres wainosci]
Przechowywaé w 4°C~30°C, okres waznosci 24 miesigce.

Po tym jak worek z folii aluminiowej zostal otwarty, urzadzenie testowe powinno zostaé uzyte
tak szybko, jak to mozliwe, w ciggu jednej godziny (15 ~ 30 °C, wilgotnos¢ <70%).
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“ ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY €O, LD,
Zone, 230088 Hefei, Anhui, China

CE€...
LUXUS LEBENSWELT GMBH
[=CTREP]  Kochse 147877, Wilich, Germany

UK Lotus Global Co Ltd

kstrak j. P . Osoba 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England, United Kingdom.
. e utycin clstrakeyinel studzienki na probki. Uruchomié starter. odpowiedsialna E-malpeler@iousgobalikeom
rzeznaczenie uiycial
Ten produkt przeznaczony jest do jakoéciowego wykrycia antygenu SARS-CoV-2 w lud zkicj [Transport i przechowywanie probek]
probee wymazu z nosa. Przeznaczony dla osobistego uzytku przez niedoswiadczonych ludzi Swiezo pobrane probki powinny byé przetwarzane tak szybko, jak to mozliwe. Powinno to | -
jako szybka metoda testu na nows infekcje koronawirus. Nalezy pamita¢, Ze nie nalezy 1 - 1 nastapié nie poZniej niz godzing po pobraniu. prébki moga byé pr Sterilized swab
podejmowaé decyzji medycznej bez konsultacji z lekarzem. . = J w 2-8°Cpr ie 24 godziny p i Shenzhen KangDaAn Biological Technology co,LTD.
Produkt odpowiedni dla uzytkownikow powyzej 15 roku zycia. Uzytkownicy ponizej 15 roku East-1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,
Zycia powinni przeprowadzié test pod nadzorem osoby dorostej. Zaréwno infekcje Liuxiandong industrial zone, Xili street, Nanshan
praepro ; [Kontrola jakosci] ! 2
jak i nie moga byé district, Shenzhen China.
Kontrola programu jest wigczona do testu. Czerwona linia pojawiajaca si¢ w obszarze
inlv i i 15 min © kontrola Potwierdza jaca objgtosé Share Info Consultant Service LLC
[Materialy i skladniki] prébi. CEow Reprisentanzbiiro Heerdter Lohweg 83,40549
eyt ik po 15 i, sy o e wszystich iyt i e v
Nie nalezy odezytywaé " 6w do zalgczone] torby w celu ich wiasciwej )
P — Wwynikow po uplywie 30 minu,  UYlizacii. Zestaw testowy moze byé [Indeks Goodvwood Medical Care Ltd,
(Coboae Gl Po " wraz z normalnymi odpadami domowymi zgodnic 1.Granica wykrywalnosei (LOD): TCIDsy/mL wynosi 80. “ 1-2Floor,3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet,
2 obowiazujacymi przepisami lokalnymi. 2.Efekt haka w wysokie] dawee: Jezeli stezenie wirusa przekracza 14 x 10° TCID/mL, Dalian,China.
: wynik moze byé falszywie ujemny.
Urzgdzenie do testu Instrukcja 3. $¢ krzyzowa: Nie wystepuje reaktywno$é krzyzowa, w tym z ludzkim c Eom CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Tubka do ekstrakeji antygenu 229E, ludzkim 0043, ludzkim NL63, ludzkim [Ec[rer]  C/ Horacio Lengo Nol8, CP 29006, Milaga, Spain
i [Interpretacja wynikow badaii] HKUI, i MERS, SARS, 3 oraz
N - - — — , wirusem parai typu 2, i wirusem i ukladu
Wynik i‘“hl‘ wystepuje tylko linia k"“""g“ (Cé {‘,;‘“‘? ‘es‘fa‘;" (T) jest (A), wirusem parainfluenzy typu 3, wirusem parainfluenzy typu 4a, grypa A H3N2 _
- negatywny: ezbarwna, oznacza to, ze antygen SARS-CoV-2 nie zostal wykryty i (Wisconsin/67/05), grypa A HINI, grypa B (VICRTORIA), Rinowirusem (HRVA30), Specyfikacja REF
wynik jest negatywny. influenzae, pyogenes, Candida | sztuka na pudelko SL03010INST-1
Crasomierz c Jeili wynik testu jest negatywny: Nalezy nadal przestrzegaé albicans, Bacillus pertussis, Chlamydia Legionella n SLO3010INST2
przepiséw kontaktéw i . . 2 sztuki na pudetko =
(Materiat T pneumonia, Bacteria, ludzkim
agan, Srodkéw ochronnych. Nawet jesli wynik testu jest negatywny, mogla wirusem zapalenia phuc (AMPV), wirusem parai pul, i 3 sztuk na pudetko SLO3010INST-3
- ale nie zawarty) Negatyomy Sapié infekeja. W razie watpliwodct nalezy powtbrzy¢ test po 1-2 Streptococeus salivarius, itp. 5 stuk na pudelko SLO3010INST-S
dniach, poniewaz koronawirus moze nie by¢ dokladnie wykryty na 4.Badania zaklocei mikrobiologicznych: Nie stwierdzono zakiocei W badaniach nad 6 sztukina pudelko SLO3010INST6
Sterylizowany patyczek Torebka wszystkich etapach infekcji. Tub W 'ym wirusem parainfluenzy typu 1, P e
kolekeyjna wirusem typu 2, wirusem u 3, wirusem parainfluenzy typu 4a, 7 sztuk na pudetko -
Wynik Jesli pojawi sig zaréwno linia kontrolna (C), jak i linia testowa (T), oznacza adenowirusem, ludzkim wirusem zapalenia phuc (hMPV), grypa A H3N2 (Wisconsin/67/05), 8 sztuk na pudetko SLO3010INST-8
[Przygotowania przed testem] pozytywny: 10, 7€ antygen SARS-CoV-2 zostal wykryty, a wynik jest pozytywny. eypa l; INI, influenzae, : Teplococcls pyogens, 9 sztuki na pudeko, SLO3010INST-9
Jesli wynik testu jest pozytywny: grypa | ] m, wirusem sync adu 10 setuk oo pudelko SLO3010INS 10
c[—c * Obecnic istnicje podejrzenic zakazenia wirusem COVID-19. m, Chlamydia iae, Legionella pr ! SLOR0IOINSTT
© Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub lokalnym wy Candida albicans, Bacillus pertussis, 11 sztuk na pudetko -
Tl={T  zdrowotnym. Staphylococeus epidermidis, Streptococeus salivarius, ludzkim koronawirusem 229, ludzkim 12 sztuki na pudetko SLO3010INST-12
© Nalezy stosowa¢ si¢ do lokalnych wytycznych dotyczacych koronawirusem OC43, ludzkim NL63, ludzkim i HKU1, 15 sztuk na pudelko SLO3010INST-15
Pozytywny  samoizolacji. koronawirusem MERS itp.
© Wykona¢ test PCR w celu potwierdzenia. 5.Badania zakléceri endogenicznych: Nie stwierdzono zakléceni w badaniach nad 16 sztuk na pudetko SLO03010INST-16
nastepujaeymi substancjami, w tym krwi, mucyny, Alkalolu, deksametazonu, Neilmedu, 17 sztuki na pudetko SLO3010INST-17
i i nalez bioty S
Eﬁmﬁf‘emﬁi"ﬁ? Praccrytat wwaimie instakej Niewazny Jezeli linia kontrolna (C) nie zostanie zaobserwowana, test uznaje sig za oy itp. 18 sztuk na pudetko SLO3010INST-18
Przed rozp cc"z‘z'cim estu nalezy e wynik: niewazny, niczaleznic od tego, czy linia testowa (T) jest widoczna, czy nic. 19 sztuk na pudetko SL03010INST-19
umy rece § upewnic sie, e 53 one suche. Nalezy przeprowadzié nowy fest przy uzyciu nowego urzadzenia [Wyniki Kliniczne] 20 s7tuki na pudelko SLO30101NST20
g : ol |c testowego. W badaniu bylo 520 przypadkéw ogélem, w tym 110 prébek pozytywnych i 410 prbek 25 sotuk na padelko SLO3010INST25
ghe{y Jeili wynik testu jest niewainy, moie to byé spowodowane negatywnych. Statystyka wynikow testow wymazu z nosa przedstawiata sig nastgpujaco: P
niewlasciwym wykonaniem testu.Prosze powtérzyé test. Jesli wynik %5
Nieprawidiony ::s:: jest .gg;ll l:;l_elv;nzny, skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub centrum Reference RT-PCR Assay Wilson Score CI
?7 stowym LCI | UCl Zeskanuj kod QR
DEEP POS [ NEG[ Total | PPA [96.4%| 90.8% | 982% dlal:;l lv‘vrﬂenych
Jjezykach.

Sprawdzi¢ wszystkie czgsci zestawu
testowego, aby upewnic sig, ze s3
one kompletne i nie sg uszkodzone.

Sprawdzié datg waznosci wydrukowang
na foliowej torebee urzadzenia testowego.

[Procedura testowa]

Przed rozpoczgciem badai pozwolié
testowego | probkom na osiagniecie temperatury pokojowej (15 ~30°C) .
Podezas calego testu nalezy utrzymywaé temperaturg miedzy 15 a 30°C oraz
wilgotnosé midzy 20 a 80 %.

1. 2.

m Okienko obserwacyjne

sl

@ Studzienka na probki

Otworzyé opakowanic i wyja¢ urzadzenie testowe.  Delikatnie zdejmij uszczelkg
Nalezy mieé na uwadze okienko obserwacyjne 2 folii aluminiowej.

i studzienkg na probki (S). Powinny by¢ one uzyte

W ciagu jednej godziny.

3. 4.
4
Nacisnaé wstepnie wywiercone kotko,
zrobié otwér w pudetku Wyjaé steryli bwke z
a nastepnie wlozy¢ dno probowki opakowania.

ekstrakeyjnej antygenu do ofworu,

Mocno przekrecié wymazowkg woket
wngtrza nozdrza, wykonujac 5 petnych kotek.
Uzywajac tej samej wymaz6wki, powto

12 tg czynnoéé dla drugiego nozdrza tak,

aby upewnié sic, e pobrana zostata
odpowiednia ilos¢ probki.

Wyjaé wymazowke z jamy nosowej.  Umieci probke wymazu w probé
wee ekstrakeyjnej, obracaé wymazéwka
przez okolo 10 sekund i przycisnaé glé
wk wymazowki 3 razy o §ciankg probé
wki w celu uwolnienia antygenu z wymazowki.

Zrelaksowaé glowe w naturalny sposdb.
Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do

nozdrza, koficowke wymazéwki nalezy
wlozyé na glebokos¢ do 2 cm,

a2 do napotkania oporu.

[Podsumowanie]
Nowe koronawirusy nalez do rodzaju p. COVID-19 jest ostrg choroby zakazng ukladu
oddechowego. Ludzie s3 generalnie na nig podatni. Obecnie gléwnym Zrédiem zakazenia sq
pacjenci zakazeni nowym koronawirusem, Zrédlem zakazenia moga byé 16 wnie osoby
zakazone bezobjawowo. Na podstawie aktualnych badafi epidemiologicznych okres inkubacji
wynosi od 1 do 14 dni, a najezgiciej od 3 do 7 dni. Gléwnymi objawami 53 gorgerka,
zmeczenic i suchy kaszel. W ni stwierdza sig fenic nosa, katar,
b0l gardia, bole migsniowe i biegunke.

W przypadku zakazenia wirusy SARS-CoV-2 moze byé konieczna hospitalizacja, a w wyniku
zakazenia mogq pojawié si¢ pewne problemy. Jesli problem nie zostanie natychmiast
rozwigzany, moze dojs¢ nawet do §mierci.

[Zasada testowania]
Ten produkt 6 typu sandwich do wy

bialke N wirusa SARS.CoV-2. Jesh probka zawiera antygen koronawirusa, pojawi sig zaréwno
linia testowa (T), jak i linia kontrolna (C), a wynik bedzie pozytywny. Jezeli prébka nie zawiera
antygenu koronawirusa lub nie wykryto antygenu koronawirusa, linia testowa (T) nie pojawi
sig, natomiast pojawi sig wylqcznie linia kontrolna (C).

[Ograniczenia metod kontroli]
Ten zestaw testowy jest uzywany tylko do diagnostyki in vitro.
. Ten zestaw testowy jest uzywany tylko do wykrywania ludzkiego wymazu z nosa. Wyniki
innych probek mog by¢ bledne.
. Ten zestaw testowy jest uzywany tylko do jakosciowego wykrywania i nie moze
wskazywaé poziomu antygenu SARS-CoV-2 w probee.
Ten zestaw testowy jest tylko klinicznym pomocniczym narzgdziem diagnostycznym. Jesli
wynik jest pozytywny, zaleca sig natychmiastowe zastosowanie innych metod dalszego
badania,przy czym diagnoza lekarza bedzie rozstrzygajaca.
. Etiologia infekcji drog przez mi
SARS-CoV-2 nie jest okreslana przez ten test.
Za pomocy tego testu mozna wykry¢é zaréwno zywotny, jak i niezywotny wirusy
SARS-CoV-2. Dokladnosé testu zalezy od jakosci probki wymazu; wyniki falszywie
ujemne moga byé generowane w wyniku nieodpowiedniego pobierania probek.
Kaide naruszenie procesu testowego moze mie¢ szkodliwy wplyw na wyniki testu i/lub
uniewaznié wynik testu.
Jezeli wyniki testu sg negatywne, ale objawy Kliniczne utrzymuja sic, zaleca sig
‘przeprowadzenic dalszych testéw z wykorzystaniem réznych technik Klinicznych. Wynik
negatywny nie wyklucza obecnosci antygenéw wirusa SARS-CoV-2 w probce, poniewaz
moga one by¢ obecne, ale na poziomie ponizej minimalnego progu wykrywalnogci testu,
Iub prébka mogta zosta¢ pobrana nieprawidlowo.
Wynik negatywny nie wyklucza zakazenia wirusem SARS-CoV-2, zwlaszcza u 0séb, k6 re
mialy kontakt z wirusem. U tych 036b nalezy dalsze badania z
w celu wy ia zakazenia. Osoby, u ktorych wystepuja
objawy choroby, ale wynik testu jest ujemny, powinny przestrzegaé ograniczen
obowigzujgeych w danym kraju do czasu wyKluczenia zakazenia.
10. Ten test nie jest przeznaczony do zastapienia konsultacji medyeznej lub wyniku badania
analizy
11.Pozytywne wyniki badah nie wykluczajq mozliwosci wspolzakazenia dodatkowymi
‘patogenami.
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[Ostrzeenia i $rodki ostroznosei]
Przed uzyciem zestawu nalezy dokladnie przcezytat instrukefg i Scisle kontrolowaé czas
reakeji. Jedli nie bedziesz 2godnie 2 otrzymasz

wyniki.

Chronié przed wilgocia, nie otwiera¢ woreczka z folii aluminiowej zanim nie bedzie
gotowy do testéw. Nie nalezy uzywaé urzadzenia testowego, jesli jest ono wilgotne lub jesli
worck z folii aluminiowe jest uszkodzony.

Prosimy o wykorzystanie go w okresie waznosci.

Przed uzyciem zréwnowazyé wszystkie odezynniki i probki do temperatury pokojowej
(15-30 °C).

Nie nalezy zastgpowaé element6w z tego zestawu elementami z innego zestawu.

. Nie rozcieficzaé probki podczas badania, gdyz W przeciwnym razie mozesz otrzymaé
niedokladne wyniki.

Zestaw powinien byé przechowywany SciSle zgodnie z warunkami okre$lonymi w
niniejszej Instrukcji. Proszg nie przechowywat zestawu w warunkach zamrozenia.

Metody i wyniki testéw musza by¢ interpretowane Scidle wedhug niniejszej specyfikacji.
Wyniki negatywne moga wystapié, jezeli miano antygenu SARS-CoV-2 w prébee spadnie
ponizej minimalnej granicy wykrywalnosci tego zestawu.
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BLUE [ pos [ 106 | 1 [ 107 [NPA99.8%| 944% [ 99.9%
CQ‘“VS_Z NEG | 4 | 409[ 413 [PPV[99,1%| 937% | 99.8%
AgTest [TOTAL] 110 | 410 [ 520 [NPV[99,0%] 93,5% [ 99.7%

Czulosé: 96,4% (95% CI: 90,8% - 98,2%)
Swoistosé: 99,8% (95% CI: 94,4% =99,9%)

Czulosé: Potencjat dokladnej identyfikacji zestawu testowego DeepBlue SARS-CoV-2 Ag
Testu Zestaw W poréwnaniu z testami RT-PCR dla 0s6b zakazonych wirusem SARS-CoV-2.
Swoistoéé: Potencjat dokladnej identyfikacji zestawu testowego DeepBlue SARS-CoV-2 Ag
Testu Zestaw W poréwnaniu z testami RT-PCR u 0s6b niezakazonych wirusem SARS-CoV-2.

[Indeks symboli]

Produkt jest stosowany in vitro

Data wygasniccia

Ostrzezenie, prosze zapoznaé sig z instrukeja w opakowaniu

Zakres temperatur przechowywania produktu

Przedstawiciel Unii Europejskiej ds. autoryzacji

Nie uzywaé ponownie

Przed uzyciem nalezy dokladnie przeczytaé instrukcjg obshugi

Producent

Numer partii

Utrzymywa w stanie suchym

Unika¢ nadmiernej ekspozycji na stofice

Data produkeji

Nie uzywaé produktu, gy opakowanie jest uszkodzone

Zawieraig ilos¢ wystarczajaea do <n> testéw

CE€..

Oznaczenie CE




