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C irus (2019-nCoV)- Tesl anligenico rapido-

HGCG13450101 (1T/KIt)
HGCG13450105 (ST/KH)
HGCG134S0120 (20T/Kit)
HGCG134S0140 (40T/Kit)

APECIMEN COLLECTION

Bambini e minorenni deveno csserc supervisionalo
da un adullo per I' esccuzione del tesk.

COMPONENTS

Casrd per test dell
antigene SARS-CaV-2

[
iz

\uf
Provetta di estrazione  Sacchetta per rifiuli Tampone
del ampione con arischio bictogico  sterile monouso
soluzione buffer

1

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

3

Tonere 4 tampone immarso nells
soluzione buffer per almeno 15 secandi,
routandoto diverse volle e premendo
(a punta ovattata verso il fondo della
provetta per almeno 3 volte.

Prima di estrarre il tampane dalla

provetta, strizzame la  punta,
schiacciando pill volte la provetta
U Nessiile dalfestemo con e dia

Chiudere la provetta con
L'apposito tappo viota. U

PR ’

Aprire la confezione
e posizionare la card
reattiva su una
superficie piana

Togliere
trasparente
aggiungere 4 gocce del H
composta nel pozzetto 1
(S) della card reattiva

il tappo
e

Leggere attentamente le
. istruzioni duse prima di
eseguire il test.

Scansionare il GR code per
visionare il video tutorial
con la procedura del test

Estrarre il tampone dalla
confezione cercando di
nan toccare conle manila
punta ovattata

Inserire delicatamente il tampone per 15 em nella
narice finché non si avverte una resistenza, Con
una moderata pressione, ruotare il tampone 4-6
volte nella narice per almeno 15 secondi

(6]

Ripetere la procedura con lo
stesso  tampone  anche
nellaltra narice.

Dopo il campionamento, rimuovere il
tappo viola della provetts ed

Dopo aver eseguito il test, @.
sigillare tutte le componenti

utilizzate nell'apposito sacchetto

per i rfiuti biologici. Non

riutilizzare

Questo kit & inteso per uso autodiagnostico in

vitro per la determinazione qualitativa
dell'antigene SARS-CoV-2 in campioni umani
ottenuti da tampone nasale. Il test pud essere
utilizzato  per una rapida rilevazione
dellantigene SARS-CoV-2 da soggetti con
sospetta infezione da COVID-19 entro i primi 7
giorni dalla comparsa dei sintomi, Bambini e
minorenni devano essere supervisionato da un
adulto per lesecuzione del test
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1. Studi Sulte Sostanze Interferenti Esogene/Endogene:
Mon o sono venficate interferenie per le potenziali
sostanze interferenti elencate di seguitn

()Fattore esogeno

EI“.;‘?."
[
[ i

(2)Fattore endogeno

2 Reattivita Crociata & Interferenza Microhica:

Han = sono verificate rearon crociate e interdferenze
con i micrerganismi potenziali cross-reattivi elencati
di sequito

31 test Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest & stato
messo 2 confronto con i risullali ottenuti da tesl
molecolari RT-PCR. Lo studio clinico ha presa in
considerazione 400 campioni

Hotgen&

Coronavirus (2019-nCoV)- Prueba de Antigeno

Lo studie sui profani ha coinvolto un totale di 203
campioni, di cui 24 campioni posilivi e 179 negalivi. Lo
studio di fatlibilila ha dimostrato che:

- iL 98 03% dei soggetli profani (non professionisti) ha
eseguito il test senza richiedere assistanza,

- L 97.54% dei vari risultati ottenuti & stato interpretato
carrelamente.

1Questo kil fornisce un risullate qualitativo, non & in grado di
quantificare la concentrazione dell'antigene SARS-CoV-2 nel
campione.

20l risultalo del tesl non pob essere ussto come wico
elemento di conferma etls Gagness. Sintomi, anamnesi, altri
test di laboratorio e informaziani sul paziente devono essere
presi allentamenle in considerazione prima di una gestione
clinica,

3 Bambini e minarenni devano essere supportati da un adulto
4 Questo test non pud essere usala con campioni nan umani

EQUIPEM SUPPLEMENTAIRE RE! S

Un orologio o un imer per controllare i 15 minuti di altesa

PHECAUZION]

1Questa kit & solo per uso diagnostico in vitro. Si prega
di leggere attentamenle le istruzioni prima di eseguire
il test

2 Utilizzare esclusivamente le compenenti fornite nel
kit, non soslituire il materiale del kit

3 Utilizzare solo companenti non danneggiate.

4 Attenersi fedelmante alle istruziont per lusa & nan
mischiare componenti di latti differenti

5Non bere mai la soluzione buffer. Se ingerita,
contattare subito il proprio medico

| 2-wmosemL
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INTRRPIETAZIONE DEI RISULTATI

Posilive: 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
laltra in prossimita della
zona test (T), indicando

| cosi la positivitd del test e
una sospetta infezione da

Positivo COVID-19,

Flg.2

= Negalivo: nella finestra di
leltura & visibile una sola
bandarossa-viola nella zona di

i controllo  {C), indicando cost

V'assenza del virus SARS-CoV-2

nel campione analizzalo o che

la concentrazione del virus é

inferiore al limite di

rilevamento del kil. {Figura 2)

o
2
!

It

Non valide: come mastrat in
Fig 3 nessuna linea
rosso-viola appare nella

Sinica B. doi:10 1016

- Quando pessa reallzzare il test?

Si pud sempre eseguire il test, sia in presenza che in
assenza di sintorni. Il risultato del test reppresenta un
fotegrafia valida solo per quellistante. Il test andrebbe
quindi ripetula secondo le indicazioni fornite dalle
autorita sanitarie competenti

-A cosa devo prestare attenzione per oftenere un
risultato pill attendibile possible?

Seguire sempre alla lettera le istruzioni duso.
Eseguire il test immedialamente dopo la raccolta del
campione Applicare le gocce nel pozzetto (S) della
card, Dspensare selo 4 gocce di campione. Laggiunta
di un numars superiore o inferiore di gocce pud
portare a risultati non corretti e non validi

« Come funziona il test?

La proteina N del virus SARS-CoV-2 reagisce con il
rivestimento della striscia della linea del test e se
presente, determina un cambiamento di colore, owvero
appare una linea rossa. Pertanto se il campione non
conliene proteine o antigeni virali, non apparira la linea
rossa del test (1)

- La banda visualizzals & decisamonte scolorita o
sbavata. Cosa ho sbaglate?

La ragione di uno scolorimento chiaramente visibile
della card dipende dallaggiunta nel pozzetto (S) di un
numero di gocce superiore a quello raccomandato 1L
pozzetto pud contenere solo una quantits limitata di
liquido. Se la linea di conlrollo (C) non appare o la
banda & molto scalorita, si prega di ripetere il test con
una nuovo kit sequendo attentamente le istruzioni per
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+ Non sonc slcuro delfinferpretazione del risultato.
Casa devo fare?

Se non si riesce a capire il risultato del test conlattare
subito il proprio medico o un centro/struttura COVID

- Il mio risultato & positiva. Cosa davo fare?

Se appare chiaramente la linea di controllo (C) e la
linea nella zona di test (T}, il tuo risultate & positivo. In
questo momenle esiste il sospetto di uninfezione da
COVID-19. Mettersi immediatamente in isolamento
secondo le direttive locali e contattare il proprio
medico 0 una sirutture sanitaria. Il luo test dovra
essere confermato con un test molecolare in PCR e il
centro o la struttura sanitaria ti indichera i passi
successivi

- llmlo risuliato & negativo. Cosa devo fare?

Se appare chiaramente la linea di contrallo (C) ma non
appare nessuna linea nella zona di test (1), significa
che il tuo risultato & negativo o che la carica virale &
troppo bassa per essere rilevata dal test, Se presenti
dei sintomi come mal di testa, emicrania, febbre,
perdita dellolfatto o del guste, contatta s struttura
sanitaria pill vicina seguendo le direttive locali. Inolire
puoi ripetere il test con un nuovo kit. Se non sei sicuro,
ripeti il test dopo 10 2 giorni, in quanta la presenza del
virus non pud essere rilevata in tutte le fasi
dellforicoe.  Oiservare lulle lo norme .di
distanziamento ed igiene

- La cand pubd essere riutilizzala?
Questa card & monouso e strettamente personale. Non
pud essere riutilizzata da nessuno.

+ Dove smaltisco la card e i prodotl utillzzali?

| prodotti possono essere smaltili con | normali rifiuti
domestici in conformita con le normative locali
applicabili,
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Numero %9

Sensibilita 96.95%

Specificicita 98 88% Tnstrucci delso
Accuratezza 9825%

HGCG13450101 {1T/Kdx
HGCG13480105 {5T/Kd}
HGCG13480120 (207/KA1
HGCG134S0140 (40T/KIt)

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

Casele de prueba
de antigeno
SARS-CaV-2

Instrucciones de uso

A @

|
Tampén de
extraccion

de muestras

PAS0S DE LA PRUKBRA

aR

Bolsa para
muestras de
riesgo bioldgico

Hisopo estéril
desechable

Lavese y séquese bien
las manos antes de la
prueba

8

Remoje el hisopo en el tampdn
durante al menos 15 segundos,
revuelva el hisopa varias veces,
y apriete |a cabeza del hisopo 3
veces

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

Cierre el tubo de muestreo con (a
tapa del tubo

Abra la bolsa de
aluminio y coloque
casete  de
prugba sobre una
superlicie plana.

Abra la tapa del tubo en
el extrema frontal del
tubo de muestreo y
agreque 4 gotas de la
muestra tratada en el §
pocillo de muestra (S) del 2
casete de prueba

4

;—__ | 0

. instrucciones  de
uso.

Escanee el cddigo QR
para ver el video de
capacitacion.

&

hisopo  del

Saque el
=y paquete y no toque el
w extremo para la muestra

Inserte con cuidado el hisopo 15 ¢cm en la
fosa nasal hasta que slenta resistencia Bajo
presién maderada, 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

tuba de muestrea e inserte en el
tubo de muestreo el hisopo
después de recolectar la muestra,

Después  de  la  prueba,
empague lodos los
componentes de esta prueba
en la bolsa para muestras de
riesga bioldgico para desechos
contaminados y deseche esta
bolsz cerrada con los desachos
residuales. No reutilizable.

®

. Livese o desinfecte las
@ manos nuevamente.

INTEHIHETACION DE EOS HESULTATNIS

Positivo: Aparecen dos
bandas rojas en la ventana
de resultadas, como se
muestra en la Fig.1:
aparece una linea de color
rojo o 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

Fg.2
= Negalivo: : Coma muestra en
la Fig 2, si solo una linea
horizontal es visible en el
drea de control (C}, eslo
indica que el resultado es
negativo o que la carga viral
es demasiado baja para ser
reconocida por la prueba

= ... Invilide: Como se mussira
Figd x| 1=X| 2nlzFig 2 no aparece
' ninguna lines e la posicion
| de controll en la

U0 FREVISTY

Este kit de autodiagnéstico se utiliza para la
determinacién cualitativa in vitro del anligeno det
SARS-CoV-2 en muestras de hisopos nasales
humanos. Se puede utilizar para la deteccién répida
del antigeno del SARS-CoV-2 de indwil

3 Se compard el Coronavirus (2019-nCoV)- Prueba de
Antigeno con los resultados de la prueha RT-PCR. EL
esludio clinico involucrd 400 muestras.

sospechosos de COVID-19 dentro de los primeros

siele dias del inicio de los sintomas y a indivi sin
los sintomas. Los nifos y jévenes menares de 18
afios deben ser supervisados y recibir la ayuda de un
adullo

1Estudios de Sustancias de Interferencia
Exdgena/Enddgena:

Na hubo interferencia para las sustancias de
interferencia potencial indicadas a continuacién
(I)Faclor exégeno

1 o
]
3
|4
K3
L]
(2)Factor enddgeno
1 mnxwmmnm im"ﬂ’"‘-
2 | sasing AL T

2Reaclividad cruzada e interferencia microbiana:
No hubo reaccién cruzada ni interferencia con los
microorganismos potenciales de reaccidn cruzada
indicados a conlinuacién

Nimero 31 269
Sensibilidad 9695%
Especificidad 9888%
Predisidn 98.25%

El esludio involucrd 203 muestras en total, incluidas 24
muestras posilivas y 179 muestras negalivas. El estudio
de viahilidad demostra que:

EL 99,03% de personas no profesionales realizaron la
prueba sin requerir asistencia

El 97,54% de los diferentes lipos de resultados se
interpretaron correctamente

1. EL kit es una prueba cualilaliva que no puede cuantilicar la
concenlracin de antigeno del SARS-CoV-2

2 Elresultado de la prueba de esle kit no es el dnico indicador
de confirmacion para indicaciones clinicas Si el resullado de la
prueba no coincide con la evidencia clinica, se recomienda
realizar pruehas adicionales para venficar el resultado.

3. Los mifios y jovenes menares de 1B afios deben ser
supervisados y recibir ayuda de un adulla

4 Esta prueba no se puede ulilizar para muestras ne humanas

EGUIPOADICTONAL REQ UG

Necesita un reloj o un lemporizador para ver la hara

FHECAUCY

1=

1. EL kit estd disefiado para uso de diagndstico in vitro
tinicamenle Lea atentamente las insirucciones de uso
antes de realizar la prueba

2. Ulilice el hisopo y el lampén de exlraccion de
muestras incluidos en este kit No reemplace la
extraccidn de muestra en este kit can componentes de
atros kils

3, Utilice solo kits de prueba que no estén dafiados.

4, La operacidn debe realizarse estrictamente de
acuerdo con las instrucciones y no se deben mezclar
diferentes lates

5. No beba el liquido del tampdn en ningiin momento
Si se bebe, consulte con un médico de inmediato

REPUBLIC OF
CHINA

NEFERENTIA LITERALLA

1 WuC, LiuY, Yang Y, Zhang P, Zhong W, Wang Y, et
al. {February 2020). "Analysis of therapeutic targels
for SARS-CoV-2 and discovery of potential drugs by
computational methods® Acta Pharmaceutica
Sinica B, doi 101016,

PHREGUNTAS FREQUENTES

- ¢Cudndo pueda hacerme la prueha?

Siempre puede hacerse la prueba si tiene sintomas o no
Tenga en cuenta gue e! resultado de la prueba es valida
pira ese momendn’ Per | teetn L proehas deben
repetirse de acuerdo con los requisios da Las autoridades
responsables.

» {A qué debo prestar alenddn para obtener el resullado de
prueba mds exaclo posible?

Siga siempre las inslruccicnes de uso al pie de la letra
Realice a prueba inmedialamente después de recolectar la
muestra. Coloque [as gotas del tubo de muesira soto en el
pacillo designado del casele de prueba. Agregue cuatro
golas del lubo de muestra Demnasiados o muy pocas golas
pueden dar lugar a un resultado de prueba incorrecto o
invétido.

-¢Cémo fundona la prusha?

La proteina N del virus SARS-CoV-2 reacciona con el
revestimiento de la linea de prueba y provoca un cambio de
color, es dedr, aparece una linea roja Si la muestra no
contiene prateinas virales o anligenos, no aparece la linea
roja de prueba (T)

+ La tira reactiva esld muy descolorida JPor qué es esto o

qué estay hadendo mal?
Eliriat g — e el
reactiva es gue se ha di una cantidad

£0ué debo hacer sl hice la prueba, pero no veo la linea de
enntral?
En este cana, ol resullado de 1a prusha se considerard
invélido. Esto puede deberse a una operacidn de prueba
posiblemente incorrecta Repita la prueba con un nuevo kit
de prueba de acuerdo con las instrucciones de uso Sitiene
mas resultados de prueba no vélidos, comuniguese con su
médico o con un cenlro de pruebas de COVID-19.

+ Na estoy seguro do b Intorpretaciin de los resultadas
£Qué tengo que hacar?

‘Si no puede delerminar claramente el resultado de la
prueba, comuniguese con el cenlro médico més cercano
siguiendo las reglas de su auloridad local.

- Mi resullada e positiva. Gué tango qua hacor?

Siuny linea de coler hamumntsl es vishle en el drea de
control {C) asf como en el drea de prueba (T), su resultado
es positivo. Actualmente existe la sospecha de una
infeccion por COVID-19. Tome inmediatamente medidas de
auloaislamiento de acuerdo con las pautas locales y
comuniquese inmediatamente con sumédico de cabecera
o0 con el departamento de salud local de acuerdo con las
instrucciones de las auloridades locales El resultado de
su prueba serd verificado por una prueba de confirmacion
de PCRy se le explicarén los siguientes pasos

* Mi resullado &5 megakiva, {Qud tergs que hacer?

Si salo se ve una lines do color horizgntal on ef drea do
control (C), esto puede significar que usted es negativo o
que la carga viral es demasiado baja para ser reconocida
por la prueba. Si experimenta sintornas como dolores de
cabeza, migrafias, fiebre, pérdida del sentido del olfato y
del guslo, comuniguese con el centro médico mas cercano
siguiendo las reglas de su autoridad local, Ademds, puede
repetir a prueba con un nuevo kit de prueba En @so de
sospecha, repita L3 prueba después de 1-2 dias, ya que el
coronavirus no puede detectarse con precisidn en ladas
las fases de una infeccitn. Deben seguirse las reglas de
distancia e higiene.

+ {Puede este casete de prueba sar reutilizado o utilzado
por mas de una persona?

Este asete de prueba es para un solo uso y no puede ser
reuilizado ni utilizado por més de una persona,

- iDénde desacho el producto?
El kit de prueba se puede desechar con la basura
doméstica normal.

grande de gotas del tubo de ensayo al pozo del casete de
B S TP S S S S T S S
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Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-

Instructions for use

=

HGCG13480101 (1T/Kil)
HGCG134S0105 (ST/KI)
HGCG13450120 (20T/KIl)
HGCG13480140 (40T/Kil)

Children and young people under the age of 18
should be supervised by an adult

SARS-CoV-2

Insiructions for Use 6
anligen tesl cassctie

4

lige

[
1
Sample extraction Biohnzard  Disposable
buffer specimen Slerile
bag Swab

i

Please wash ond dry
your honds lheroughly
belore the lest,

18

Soak the swab in the buffer for
at leasl 15 scconds, slir the
swnb scveral limes, and
squeeze lhe swab head 3 times,

—
=
iz

@

When remove lhe swab,
squeeze Llhe sides of Lhe
sampling lube.

Clese the sampling tube wilh
the lube Tid

Open the  foll

ponch and  place

the lesl casselle

on & fal surface,
Open the tube lid at

the from ond of the
sampling lube, and
drop 4 drops of Lhe
trealed sample into

ane

Lhe samiple well (S) of il
the lest cosselle.
15 Afler reacling room

lemperalure for 15 minules,
ohserve the resulls. A resull
ofter 30 minutes is invalid.

Read Lhe Instructions

for Use carcfully.

Please scanm Lhe QR
code to watch Lhe
operalion videa.

&

Take Lhe swob out of the
packege wol do not fouch the
sompling end.

Carefully inserl lhe swab L5 cm into Lhe
noslril unlil resistance is fell, Under
moderate pressure, swab the surface of the
nostril 4 to 6 limes for at least 15 seconds,

6

Repeal sumpling with the
same swab in lhe olher
nostril,

Open e larger cnd of Llhe
sampling tube, ool inkerd the swah
after collecting the sample into the
sompling Lube,

Afer the test, pack all the

components of Lhis lesl in the &
Biohozurd specimen bag for o)
conlaminaled  waste and ! i

dispese of Lhis bag closed
with Lhe residunl wusle, Not
reusable. ~

Wash  or  disinfect  hands

o agnin.
INTERPHETATION OF RESULTS.

Fig1 Pasilive: Two red bands

appear in the result window,

as shown in Fig, 1: a red or

L magenta-colored line

appears at the C-line and at

the T-line, indicating that

o the antigen test result for

| the sample is a postive, and

.| thereis a suspected

infection of COVID-19.

Negative: As shown in Fig 2,
if only a horizontal red line
| is visible in the control area
N (C), this can mean that you
are negative or that the
i1 viral [ead 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 Lhe lest is invalid. This
can be caused by a possibly
incorrecl test operation
Please repeat the test with
a new test kit according to
the instructions for use.

INTENDED US!

This kit for self-testing is used for in vilra
qualitative  determination of SARS-CoV-2
antigen in human anterior nasal swab samples.
It can be used for rapid investigation of
SARS-CoV-2  antigen  from  individuals

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

MATEHIALS PROVIDED

1Exogenous/Endogenous Interference Substances
studies:

There was no interference for potential interfering
substances listed below.

()Exogenous factor

|‘ Mt | morght |
ol oot D), ETA | gyons |

—_

|z Seumprten

2Cross-Reactivity & Microbial interference:

There was no cross-reaction and interference with
the potential cross-reacting microorganisms listed
betow.

LT EHATURE REFERPNCE

1. Wu C, LiuY, Yang Y, Zhang P, Zhang W, Wang Y, et al
(February 2020). "Analysis of therapeutic targels for
SARS-CoV-2 and discovery of potenlial drugs by
computational methods”. Acta Pharmaceutica Sinica B
doil0106

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
2 snapshot Lhat is valid for this point in time. Tests
should therefore be repeated in accordance with
the requirements of the responsible autharities.

- What do | have to pay attention ta in order to gel
the most exact test result possible?

Always follow the instructions for 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-CaV-2 virus reacts with
the coating of the test line and leads to a color
change, ie a red line appears, If lhe sample does
not contain any virus proteins or antigens, no red
test line (T) appears.

« 'The test sirip is very discolored. Why Is 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
casselle well The indicator strip can only hold a
limited amount of liquid. If the control line does not
appear or the test slrip is severely discolored,
please repeat the test with a new test kit according
to the instructions for use.

3 Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- was compared 1o
(he RT-PCR test results. The clinical sludy involved 400
samples

Number L %9
Sensitivity 96.95%
Specificity 98 88%
Accuracy 9825%

The layperson study involved 203 samples in total,
including 24positive samples and 179 negative
samples.The feasiability study demansirated that:
9803% of non-professionals carried out the lest
withoul requiring assistance

9754% of the different types of results were
interpreled correctly.

LIMITATIONS

1 The kit is a qualitative test that cannot quantify the
concentration of SARS-CoV-2 antigen

2 The test result of this kit is not the only confirmation
Iredecater for clinical mdications. Il the tisd resull does
not match clinical evidence, il is r ta

Hotgen“&

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-
Mode d'emploi

HGCG13450101 (1T/Kit)
HGCG134S0105 (5T/Kit)
HGCG13480120 (20T/Kit)
HGCG13450140 (40T/Kit)

Les enfants el les jeunes de mains de 18 ons doivenl
& tre supenisé por un adulle.

perform additional lests to verify the resull

3 Children and young peaple under Lhe age of 18 should
be supported by an adult

4 This lest cannot be used for non-human samples.

ili} UTPMENT

Need a clock or limer la see the time

PRECAUTIONS

1. The kil is intended for in-vitro diagneslic use only. Please
read the instructions for use carefully before test

2 Please use lhe swab and sample extraction buffer
included in 1his kil De nol replace the sample extraction in
this kit with componenls from olher kits

3 Use only undamaged lesl kils

& Dperation should be slriclly according lo lhe
instructions and different batches should not be mixed
5Do nol drink the buffer &l any time. If you drink, please
consult a docler immediately.
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« What should | do if | did the lest but donY see a
control Une?

In this case the test result is 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, cantact your doctor or a
COVID-19 test center.

- lam unsure of the interpretation of the results, What
should | do?

If you cannot clearly determnine the resuit of the test,
contact the nearest medical facility using the rules of
your local authority.

« My result is positive. What should | do?

Ifa horizontal colored line i visible in the control area
(C) as well as in the test area (T), your result is
positive. There is currently a suspicion of a COVID-19
infection, Immediately lake self-isolation measures
in accordance with the local guidelines and
immediately contact your general practitioner /
doctor ar 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 result is negative. What should 1 do?

Ifonly a horizantal colored line is visible in the control
area (C), this can mean that you are negative or that
the virat load is tao tow to be recognized by the test IF
you experience symptoms such as headaches,
migraines, fever, loss of sense of smell and taste,
contact the nearest medical facility using the rules of
your local authority. In addition, you can repeat the
lest with & new test kit. In case of suspicion, repeat
the test after 1-2 days, as lhe coronavirus cannot be
precisely detected in all phases of an infection.
Distance and hygiene rules must still be observed

= Can this {est cassetle be reused or used by more
{han one person?

This test cassette is for single use and cannot be
reused or used by mare lhan one person

+ Where do I dispose of the product ?
The test kit can be disposed of with normal household
waste
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Casselle de test

Made demploi -
dantigéne SARS-CoV-2

&

Sac déchantitlons
Biohazard

Ecouvilon stérile
jelable

Tampon dextraction
dé chantillon

@

Veuillez vous laver et vous
sécher saigneusement les
mains avant le tesl.

Cuwrez Lextrémilé la plus large du tube
de prélévement, et insérez lécowvillon
aprés avoir récupéré le échantillon
dans le tube de prélévement.

Lécouvilton est trempé dans le tampon | | |
pendant au moins 15 secondes, remuer
Lécouwvillon plusieurs fais, et pressez la
téte de lécouvillon 3 fois.

\ i Lorsgue vous retirez lécouvillon, appuyez
{ | sur les cotés du tube déchantiltonnage

Fermer le lube de prélévernent
avec le couvercle du lube

B

Owrez le sachet en
aluminium et placez
casselte de test sur une
! surface plane.

Owrez le cowercle du tube &
ledtrémité ~ avant  du  tube
déchantillonnage et déposez 4
goultes de léchantillon traé dans le :5; 8-
puits déchantillon () de L cassette - —
FE tESE: -

Aprés avoir réagi & lempéralure
15 ambiante pendant 15 minules, observer

les résultals Un résultat aprés 30
b .

Lire allenlivement le mode
demploiy Lire altentivemnent.

Si le kit n'est pas conservé a
lempérature ambianle,
équilibrez-le 3 température
ambiante.

Veuillez scanner le code GR pour
regarder la vidéo de lopéralion

\ “\ Sortez lécowvillon de lemballage et ne louchez

Fd

pas lexirémilé du prélévement.

Insérez délicalement (écowvillon & 15 em dans la narine jusqua
e quune résislance se fasse senlr. Sous une pression
modérée, amponnez 3 surface de La narine 4 & fois pendant
aumoins 15 secondes.

Tfpdtar Féchantilionnage avec lo
mime écouvilon dans fauire nanne

3

c € 0123
Aprés le test, emballez tous les
composanls de ce test dans le sac de
prélévement Biohazard pour déchels
contaminés et jetez ce sac fermé avec
les déchels résiduels. Non réutilisable.

_©

O Serlover cu se cégnhictor b nouyeou bis

mains.

INTEHPRETA

Posltit:deux bandes
rouges apparaissenl dans
la fenétre de résultat,
comme illustré & la Fig, 1:
une ligne rouge ou
magenta apparait sur la
ligne C et sur la ligne T,

s indiguant que le résultat
&) du test d'anligéne pour
I'échantillan est positif ,
el il y a une infection
suspeciée de COVID-19

Figl 7

Positif

b

Fig.2
Négatlf : Comme le montre la
figure 2, si seule une ligne
rouge horizontale est visible
dans la zone de contrdle (C),
cela peut signifier gue vous éles
négatif ou que la charge virale
est trop faible pour étre
reconnue par le test

Invalide ; Comme e montre la

ligure 3, aucune ligne n'apparait

§ 4 la position C (re=e de

I comrble) dans 1a fenfire de

| résullat, indiguant que le Lesl

« | estinvalide. Cela peut étre dd
© ' une opération de lest

évenluellemenl incorrecle

Veuillez répéter le lest avec un

nouveau kil de lest

conformément aux instruclians

dulilisalion

Invalide

Platelorme de SANTE Ministry,
hitps:/feovid-12.sznte gouv fr/lests

Portail de notification des evénements
indesirables pour la santé
hitps:/fsignalement social-sante gouvir/ps
p_ihm utiisateurs/index: himi#fazcueil

UTILISATION PREY]

Ce kit dautotest est utilisé pour la
détermination gualitative in vitro de l'antigéne
SARS-CoV-2 dans des échantillons
d'écouvillonnage nasal antérieur humain. IL peut
Btre utilisé pour une enquéte rapide sur
lantigéne du SRAS-CoV-2 chez les individus
suspectés de COVID-19 dans les sept premiers
jours suivant lapparition des symptémes et
chez les individus sans symptomes, Les
enfants et les jeunes de moins de 18 ans doivent
étre supervisé par un adulte

PEIFORMANCE:

1Etudes sur les substances
exogeénes/endogénes :

Aucune interférence na élé constatée pour les
substances interférentes potentielles énumérées
ci-dessous.

()Facteur exogéne

inlerférentes

Péntichore | Bugfl |
Sprays nasausc ou gules | Bemiasing B |

Cortenstéroides nasax

!

11
i
1
§
i
1

{2)Facteur endogéne

Aplcorys human ant- S,
HAMA

1| Maladie auto-immune

| gt
ismaamugkmwéa .

2R

Aucune réaction eroisée ni dinterférence na été constalée
avec les micro-organismes 2 réaction croisée potentielle qui
sonl énumérés di-dessouss,

carplenbiH
Eiffeslrabe 80
20537
Hamburg
Germary

REFERENCE LITTERATURE

1 W C, Liu Y, Yang Y, Zhang P, Zhong W, Wang Y, et al.
(February 2020). “Analysis of therapeutic largets for
SARS-CoV-2 and discovery of potential drugs by
computational melhods”. Acla Pharmaceutica Sinica 8
doi101016

FOIRE AUX QUESTIONS (FAGE

+ Quand puls-je me tesler?
Vous pouvez toujours tester vous-méme si vous avez des
symptémes ou non Veuillez nater que le résultat du test
est un instantané valable pour ce moment Les tests
doivent donc élre répélés conformément aux exigences
des autorilés responsables

A quol dols-Je falre atienllon pour oblenlr le résultat de
tesl le plus exact possible ?
Suivez lovjours exactement les instruclions dulilisation
Effectuez le test immédiatemnent aprés le prélévement de
Téchantdion. Moltex los gouttes ou fube déchantilon
uniguement dans le puils désigné de la cassetle de lest
Distribuer quatre goutles du lube déchanlillon. Trop ou
Lrop peu de gouttes peuvent conduire & un résultal de test
incorrect ou invalide

+ Commant fonctionne e tesi ?
La protéine N du virus SARS-CoV-2 réagit avec le

3.Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- a été comparé
aux résultats du test RT-PCR. U'étude clinique a porié
sur 400 échanlillons

4.Sur les 131 dchantillons posiufs, & échantillons sant
faussement néigatits - sur les 249 échantillons négalifs,
3 échantillens sent laussement powitifs,

Nombre 3 %9
Senmttd 9695%
Spécificilé 9880
Précsen 98.25%

L'étude du profane a porlé sur 203 échanlillons au
lotat, dont 24 échantillons posilifs et 179 échantillons
négatifs, L'élude de faisabitité a démontré que :
98,03 % des nan-professionnels ont effectué le test
sarm wale bessin dalde

97.54 % des différents types de résultats ont é1é
interprétés correctemnent

LIMITHES

1Le kil esl un tesl qualitatif qui ne permel pas de quantitier
(a concentralion de l'anligéne SARS-CoY-2

2Le résultal du test de ce kit n'est pas le seul indicateur de
confirmation des indications cliniques Si le résultat du lest
ne correspond pas aux preuves cliniques, il est

Hotge &

Coronavirus (2019-nCoV)- Antigentest-

Gebrauchsanweisung

HGCG13450101(1T/Kit)
HGCG134S0105(5T/KI)
HGCG13450120 (20T/Kil)
HGCG13450140(40T/Kit)

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
sollten von einem Erwachsenen
beaufsichtigt werden

recommandé d'effectuer des lests pour
vérifier le résullat

3Les enfants et les jeunes de mains de 18 ans doivent élre
pris en charge par un adulte

4Ce lesl ne peut pas élre utilisé pour des échanlillons non
humains

1T Le kit esl destiné a un usage dagrasiigue in vitro
Vesller lire Leg inglrich

dbfisation avant le last

2Veuillez uliliser 'écouvilon el le lampon dexlraclion

déchantillon inclus dans ce kit. Ne remplacez pas l'exiraclion

d'échantillon de ce kil par des composanls d'autres kils

3 Nulilisez que des kils de lest non endommagés

4 L'opération doil élre slriclement conforme aux instruclions

et les différents lols ne doivenl pas &tre mélangés

5 Ne buvez le lampon & aucun moment. Si vous buvez, veuillez

consuller immédialement un médecin

VERPACKUNGEINIIALT

Gebrauchsanweisung
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- Que dols-je faire sifal fait le test mals que Je ne vols pas.
de Ugne de contrdle ?
Dans ce casiere
invalide Cela peul &tre dii a une opération de lest
évenluellement incorrecie. Veulllez répéter le test avec un
nouveau kil de test conformément aux instruclions
dulilisalion. Si vous avez dautres résultats de test
invalides, conlactez volre médecin ou un centre de test
COVID-19,

& et o dird comme

« Je ne suis pas siir de linterprétalion des résultats, Que
devrals-Je falre?

Si vous ne pouvez pas déterminer dairement le résultat
du test, contactez le centre médical le plus proche en
ulilisant les régles de votre autorilé locale

= Mon résultat esl positit. Que devrais-je falre?

Si une ligne colorée horizantale est visible dans la zone de
contrdle (C) ainsi que dans ia zone de test (T), volre
résullat est positif. Il existe acluellemenl une suspicion
dinfection au COVID-19. Prenez immédialement des
mesures dauto-isolement conformément aux direclives
locales et conlactez immédiaternent votre médecin
généraliste / médecin ou le service de santé local
conformément aux inslructions de vos autarités locales
Le résultat de volre lest sera vérifié par un lest de
confirmation PCR et les prachaines étapes vous seront
expliquées

Mon résultat est négalil Que devrais-Je faire?
Si seule une ligne colorée harizonlale esl visible dans la
zone de contrdle (C), cela peut signifier que vous étes
négalif ou que la charge virale est Lrop faible pour élre
reconnue par le lest Si vous ressenlez des symplémes
tels que maux de |éle, migraines, fiévre, perie de lodorat el
du gait, contactez le centre médical le plus proche en
utilisant les régles de votre autarité. De plus, vous pouvez
répéler le test avec un nouveau kil de lest. Dans en cas de
suspicion, répétez le test aprés 1-2 jours, car le
coranavirus ne peut pas étre détecié avec précisicn dans
toules les phases dune infeclion Les régles de

de la ligne de lest el enlraine un changement de couleur,
cesl-a-dire quune ligne rouge apparat. Si léchantillon ne
confienl pas de protéines virales ou danligénes, aucune ligne
de lesl rouge (T) n'apparait

 La bandelette de tesl est Irés décolorée. Pourquol est-ce
ou quest-ce que Je falslort?

La raison dune décoloralion clairement visible de la
bandelette réactive est quune trop grande guantilé de
goutles a été distribuée du lube & essai dans le puits de la
cassetle-test La bande indicalrice ne peut contenir quune
quanlilé limilée de liquide. Si la ligne de contréle r'apparai
pas ou si la bandzlelte de lest est gravement décolorée,
veuillez répéter le (est avec un nouveau kit de fest
conformément aux instructions dulilisation

et dhygiéne doivent toujours &tre respectées

- Cetle cassetie de test peut-alle &tre réutilisée ou utilisée
par plus dune personne ?

Cette cassette de test est & usage unigue et ne peut pas
@lre réutilisée ou utllisée par plus dune personne.

- Obi dols-je éliminer le produit ?
Le kit de test peut Etre jeté avec les ordures ménagéres
normales
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Waschen und trocknen Sle
sich die Hande grindlich,
bevor Sie den Tesl
durchfihren

Den Tupfer darin min 15 Sek
einwirken lassen, dabej mehrfach

drehen und 3 mal ausdriicken

CHFUHRUNG

SARS-CoV-2
antigen tes| kasselte

Steriler Einweglupfer
fdr Probeneninahme

)

it
ol

=
(9]

Bei der Entnahme des Tupfers das
Rahrchen leicht zusammendriicken

Das Rohrchen wieder mit dem

farbigen Deckel verschliefien

Den Beutel mit der
Testkasselle
diese herausnehmen
und auf einen Aachen

offnen,

Untergrund legen

des Réhrchens Gffnen
und 4 Tropfen in die
Offnung st der
Testkassette geben

bl

15 Das Ergebnis kann nach 15 Min
g abgelesen werden, Nach 30 Min,

ist das Ergebnis ungultig

Bitte scannen Sie den QR
Code um das
Anwendungsvideo

ansehen zu konnen

Vo

Ziehen Sie die Tupferverpackung

auf der Seite des Stiels auf und

entnehmen  Sie den  Tupfer.

\ VORSICHT! Die textile Spitze des
Tupfers nicht bertihren

@@ﬁ

Den Tupfer 15 cm vorsichlig in ein Nasenlach
Fihren, bis ein leichler Widerstand spirbar ist
Mindestens 15 Sekunden mit leichtem Druck
4-6-mal enilang der Nasenwand drehen

6

Diesen Vorgang im anderen
Nasenloch wiederholen

Die farbige Kappe des Rohrchens
Offnen und den Tupfer mit der Probe in
das Réhrchen tauchen

= C € 0123
{14

Entsorgen  Sie  nach  der
Durchfihrung alle verwendeten
Komponenten des Tests in den
Biohazard-Abfallbeutel
Verschlielen Sie den Beutel und
entsorgen S desen in den
Restmiill Die Komponenten sind
nicht wieder verwendoar.

Desinfizieren oder waschen Sie

L sich die Héande grindlich,
o nachdem  Sie den  Test
durchgefuhrt haben

Abh 1 T e |

=+ == Positiv: Erscheinen zwei
rote/rosafarbene Linien
an der C-Linie und an
|= . der T-Linie, ist das
¥ Ergebnis positiv und es
A besteht der Verdacht auf
s 7 eine COVID-19 Infektion
Positiv
Abh2

Negativ: Erscheint nur eine
role / rosafarbene Linie an
der C-Linie, ist das
Testergebnis negativ oder
die Viruslast liegt unter der
Nachweisgrenze des Teslis

il

Der Test ist
ungiiltig, wenn an der
C-Linie keine Farblinie
erscheint. Moglicherweise
wurde der Tesl nicht korreki
ls durchgefihrt. Der Test muss
(A mit einem neuen Test Kit
|

wiederholt werden, Bei der
| Durchfihrung an die
Ungiiltg Gebrauchsanwei sung halten




