INTERPRETATION OF TEST RESULTS

EN
CatNo.09COV36D  Testresult | Example Description
STANDARD Q < .
COVID-19 Ag Nasal Test v |
STANDARD™ Q COVID-19 Ag Nasal Test 1. A purple colored band will appear in
PLEASE READ INST EFORE YO! @ 5D BIOSENSOR P the top section of the result window to
M THE TE i show that the test is working properly.

“This band is control line ().

KIT CONTENTS
Contents (Cat No. 09C0V36D) Quantity Posi 2. Ahm‘lrwle colored b’a;ld will Iawezr in
— N the lower section of the result window.
Test device (individually in a oil pouch with desiccant) 5 [tt] This band i test line of SARS.CoV-2
Extraction buffer tube 5 antigen (T).
Nozzle cap L <+ |3 Even if the control line is faint, or
Sterile swab 2 Y the test line isn't uniform, the test
Buffer tabe rack 2 | should be considered t be performed
STANDARD COVID-19 Ag Positive Control swab 1 Invalid properly and the test result should be
g e 1 interpreted as a positive result.
STANDARD Respiratory Negative Control swab 1 iy
Tntctons e i L0
SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION B
M Specimen preparation data avaiable
[Nasal swab]

CONTROL PREPARATION AND TEST PROCEDURE

3 - Positive/Negative control

W Preparation

Left Right <> x5 T

nostril nostril

1. Tiltthe patients head back lightly. /s R

2. While rotating the swab, insert swab less than one inch (about 2cm)
into nostril until resistance is met at turbinate.

3. Rotate the swab 4 times against nasal wall.

1. Purth postie o nege onrolswab ot n xvacion bufer ke,
4. Repeatin other nostilusing the same swab.

Stir the swab more than

2. Remove he v vl squeezmq the sides of the tube to extract the
liquid from the swab.

3. Press the nozale cap tightly onto the tube.

Ifthe he patient, it
A under the supervision of a healthcare worker.

@ Specimens must be collected from both nostrils using the same
swab.

g

M Test procedure

Ouros

Aol
Sher 30 mins.

15-30 mins

1. Apply 3 drops of extraction bufer to the specimen well.

5. Iser the suab o n xtcion bl e, Wil seeingte
18 SQueering e ) pead the test result n 15-30 minutes.

buffer tube, st the swab more than 5
6. Remove the swab while squeezing \he e o th tbe o xtactthe
liquid from the swab.
7. Press the nozzle cap tightly onto the tube.
8. Specimen should be tested as soon as possible after collection.
9. Specimens may be stored at room tem perature (15 - 25°C) or 2-8°C/
3646°F for up to 4 hours prior to testing.
« Without the tube squeezing process, improper results may
occur due to the large amount of buffer absorption by the
ab.

« Place the test device on a lat surface.

« Dispense the specimen at 90 degree angle to allow for free
falling drops and avoid bubbles.

Do not read test results after 30 minutes. It may give false
results.

INTERPRETATION OF CONTROL TEST RESULT
STANDARD COVID-19 Ag Cantrol Positive swab Positive

M Test principle ES ICOV-046

INTERPRETACION DE RESULTADOS

anticuerpo ant-SARS-CoV- 2 monodonal de raton y la regin de I linea control estd

cublerta con anticuerpo anti-pollo IgY monoclonal de rat6n. El anticuerpo anti-SARS-

para disposiivo antigeno SARS-CoV-2. Durante la prueb, el antigeno SARS-CoV-2 en
Ia mustra interactia con el anticuerpo anti- SARS-CoV-2 monoclonal conjugado con
para generar el

donde es capturado por el anicuerpo anti-SARS- CoV-2 monoclonal de ratén. S en la

serd visole en a vntana e resulado. La intensidod e la nea de prueba de color

oV ien

CoV-
clor n la linea de prueba. La linea conrol s uiiza como control procedimental y

los reactivos de a inea control se encuentren operativos

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
1. Equipaiento de proteccion personal segin recomendaciones locales (delantal de
laboratorio, mascara facial, antiparras y guantes)

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT
del

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
M Préparation des échantillons

PREPARATION DU CONTROLE ET PROCEDURE DE TEST
- Contrle positif/négatif

[Ecouvillon nasal] W Préparation
%% o T
/ s = l
Narine Narine M- o
droite gauche
1 Im\merleqevememla!eledupal»er::‘z‘e’:z\daelgeam;‘“ s " etnégati dans e Jution tampon

 une résistance au niveau du cornet nasal.
3. Toumercouilns o coneles ars e

dextraction Remuer Fécousillon plus de 5 fos.
2. Retirer Fécouvllon tout en appuyant su les cités du tube pour en extraie le lig-

Almacene el kit a temperatura entre 2-30°C / 3666°F,

STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test device has two pre-coated lines, “C"
Control fine, “T” Testline on the surface of the nitrocellulose membrane. CatNo.09COV3ED  Resultadode | - gpyy
line and test line in isible before Q prucba
applying any specimens. Mouse monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody COVID_‘I 9 Ag Nasal Test cor
is coated on the test line region and mouse monoclonal anti-Chicken I1gY Negativo [jj
anthodys osted n the controlineregion, Mouse monodona sk SRS - STANDAFD™ Q 0OVID-19 AgNasl Test
CoV-2 antibody conjugated with color particles are used as detectors for 707 A NEs U @sp 1 Una banda de color pirpura aparecers
SARS-CoV-2 antigen device. During the test, SARS-CoV-2 antigen in the ~A\TESDF ATALAPRED < en Ia seccion supetior de Is ventana de
specimen interact with monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody conjugated yrr coNTENTS [i:‘] resultado para indicar que la prueba funciona | muestra
with color particles making antigen-antibody color particle complex. This correctamente. Esta banda es a linea de
complex migrates on the membrane via capillary action until the test Contenidos (Cat No. 03COV350) Cantidad D contrl (0
fne, wher t will be captured by the mouse mnocanal ants SARSCov-2 ™ Beposts deprue rdvuamars el de = < 1 |5 una banda de coor apaecerd en I seccion
antibody. A colored test line would be visible in the result window if SARS- ~_aluminio con desecante i infexior e s ventana deresoltao, Ext banda
CoV-2 antigens are presentin the specimen. The intensity of colored testline  Tubo de buffer de extraccién 2% D:D eslalinea de prueba antigeno SARS-CoV-2 (7).
willary depending upon the amount of SARS-CoV-2 antigen present inthe " p . .
specimen. If SARS-CoV-2 antigens are not present n the specimen, then no —— ¢ ¢ |3 Indusosilinea control es tenue ol lnea - [aboreiorio.
color appears n the test ine. The control ine is used for procedural control, _Hisopo estéil » i D T e e e L Comenedorye
and should always appear fthe testprocedure is performed properly and Sopore pra tbosde diayente 2 L1 ¥ e resultado debe Interpretarse como un
the test reagents of the control ine are working. Hisopo de control positivo STANDARD COVID-19 Ag 1 Invélido
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED Hisopo de control negativa STANDARD Respiratorio 1 i1 Aimac
1. ersonl prtcive local | DO eterioNocongele e it
. face mask, face shi s and gl
2 Tt RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRA N ésta s e,

3. Biohazard container B Preparacion de muestra

KIT STORAGE AND STABILITY [Hisopo nasal}

Store the kit at 2-30°C / 36-86°F out of direct sunlight. Kit materials are

positiv.
* Resultados positvos deben ser evaluados en concordancia con el hstorial clinco y
demésinformacion disponible

PREPARACION Y PROCEDIMIENTO DE PRUEBA CONTROL

stable until the expiration date printed on the outer box. Do not freeze the
kit \A\ - Control positive / negativo
W Preparacion

WARNINGS AND PRECAUTIONS \
1. Bring the kit contents and the specimens to room temperature before  Fosa nasal Fosa nasal T

testing. izquierda derecha x5 i
2. Do not re-use the test kit.
3. Donotuse the test it fthe pouch is damaged or 1
4. Do not use the extraction buffer tube of another lot. 2 Inserteel
5 ot smoke, drink or eatwhie handingspecimen. 3. el eope dvesesconral paed -1 -~

. Wear
handiing kit reagents. Wash hands thoroughly ater the tests are dore.
Sila muestra lectada por el paciente, 1. Deposite un tubo de buffer de extraccion.

7. Clean upspill thoroughly using an appropriate disinfectan.
. Handle all specimens asif they contain infectious agens
Observe established precautions against  microbiological  hazards
throughout testing procedures.

. Dispose of all specimens and materials used to perform the test as
bio-hazard waste. Laboratory chemical and biohazard wastes must be
handled and discarded in accordance with all local, state, and national

bajo la supervisién de un profesional de a salud.

@ mne

x
@

regulations. |
11. Desiccant in foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from

affecting products. If the moisture indicating desiccant beads change

from yellow to green, the test device in the pouch should be discarded.
12. This kit contains components classified as follows in accordance with o M-

the Regulation (EC) No. {

1272/2008:

Warning: ion. [

H317 May cause an allergic skin reaction. buffery mezcle con el hisopo al menos Svezu

Ha12 Harmiul to aquatic lfe with long lasting effects. . Retitolsopo o

fquido del i

H319 Causes serious eye ritation.
Prevention:

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear eye protection/face protection.

7. Aseur g e fimeente el o,

5 Lo s pusten simacenar s empratu ambente (15 25°0) 6 24°C/
36-46°F por hasta 4 horas antes de la prueb.

Ve cmel isopoal menos s veces
Retre ol oo presionando o cosados el bo ar extaer

ido del hiso-

Roure fimementel apanazlen el o

W Procedimiento de prueba

(3

o0 1530 minutos
Luego de 30 minutos

15-30 Minutos

1. Deposite 3 g
rueba
2. Leael resukado en 15-30 minutos.

p

 Ubique e cspsilv d rieba obre una suprficepana.

Ta cada
T das gotas y evtar burbujs.
«No lea el resultado de a prueba mas alls de los 30 minutos. €l

* Es posible q 9
Response: Ias paredes del tubo debido a la gran cantidad de buffer que absorbe
P33 + P313 If skin iritation or rash occurs: Get medical advice/ elhisopo.
attention.

fako.

TON DE RESULTADO DE PRUEBA CONTROL

IAS Y PRECAUCIONES

antes de a pruet.

2. Noreutiice e it de prueba.

3. No utiice el kit de prueba sila bolsa de aluminio se encuentra dafada o l sello
roto.

4. Noutiice e tubo buffer de extraccion de otro ote.

5. Nofume, beba o coma durante la manipulacion de la muestra
B :

4 Répéter il 3. Vsser le tube.
Sile spécimen est prélevé par le patient, il doit étre prélevé | procédure du test
sous la supervision d'un agent de santé.
@ Les échantillons doivent étre prélevés dans les deux narines en utlisant 9
eme & gouttes
e sords 30 minutos
s 4
15-30 min
1. Verser3

== ~T- 2. Lre e résultat du testentre 15 et 30 minutes,

* Placer e spositf e test sur une surface plane.
o pot

e tamp

‘cuando manipule los reactvos del kit Lave sus manos
realazar a prueb.

p le tube.
6. Retirer Fécouvillon tout en appuyant sur fes cités du tube pour en extraire lelig-
uide.

tomber et déiter s bules
+ Ne pas lir les résultats de test aprés 30 minutes. Les résultats
pourralent étre erfonés,

A

7. Viser 3 ) A
9. Respete Ias precauciones establecidas para evitar peligros microbianos durante 8- U S1é dos que possible revement. DES RESULTATS DU TEST DE CONTROLE
tods ol procedimient e pracha. 8 Qa2
y 8°C(36- letest.
de riesgo biolGgico. Los elementos quimicos de laboratorio y desechos de riesgo e Résultat Interprétation
bioligico deben ser manipulados y descartados en concordancia con todas les e Pase Résultatposti pour e COVD-13Ag
regulaciones locales, federales y nacionales Fai e i k
6 14 soluion s oo chec Résulat négatifpour le COVID-19 Ag Relancer e test
productos. i los grénulos desecantes indicadores de humedad cambian de color é T Tmvalide pasdelgne de contole (0 Relancer e test
amaril averde,
12. Este it contiene componentes dlasifcados como se indica a continuacin en : e
n plusde & heures 3 543°C ou 3 20:5°C.
concordancia con'a regulacdn (EC) . 1212/2008: ~La congélation et a décongélation de Fécouwilon nasal e doit pas  ~pecureor SR o
Advertencia e effectué plus 1 0. =
H317 Puede provocar reaccidn lérgica de  pil chec Résultat postif pour le COVID-19 Ag -
H412 Nocivo para los organismos acudticos, on efectos nocivos duraderos. H319 . po—
2 ko pas o rare PREPARATION ET PROCEDURE DE TEST Passe | Résulatnégat pou 1eCOID-19Ag | _ Relancr st
Prevencién: M Préparation Invalide Pas de ligne de controle (0 Relancer e test
P261 Evtar resp P73
it u iberacion al medio ambiente. EXPLICATION ET RESUME
P280 Uevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion. 1 . B Introduction
Respuests e e Jome L Coronavirus est un virus 3 ARN simple brn de polaité posiive avec une enveloppe
dico. P33 S de 80 2 120 nm de diamétre. Son matérel génétique st le plus grand de tous les

+P313i persiste a irritacion ocular: Consultar a un médico.

Para clientes en la zona econdmica europea: Contiene sustancias de alta
preocupacion (SVHC, del Inglés Substance of Very High Concem): octil- y
Ronfeces sk Uncamente pra 150 o pae e n método de

gns:
rilos 5.3 d o e REACH

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1

sequidos rigurosamente durante [ prueb.

Vert

]

Al

e Pui
aechantlons

Sachet en aluminium Dispositif de test Desiccant

1. Lire attentivement le mode demploi pour utiser le STANDARD COVID-19 Ag Nasal
Test,

2. Verifer farié 1
Te ki, sila date dexpiraton est dépassee.

3. Verifie e dispe i
um

)
‘en muestras de origen humano nasales con hisopo. Otros tipos de muestras no

Ogounes

vius & ARN et est un pathogéne important des maladies chez de nombreux animaux
domestques, de compagrie et chs es humais. I peut provoquer dé nombreuses
o infectée
o 2 i toux, soufle court
dyspnée. Dans les cas les plus graves, finfection peut entrainer une pneuonie,
I¢ Smirome resptoe i sre s hloces ringes e méme s mrt L5
nouveau coronavirus 2019, ou *SARS.CoV-2 (COVID-19),  démarré 3 Wuhan en 2019
par des cas de preumonies virales. LOrganisation mondiale de la santé f2 nommé
ainile 12 janvier 2020, en confirmant quil peut provoquer des rhumes et ke Syndrome
Respiraoire du Moyen-Orient (ERS) ains que des maladies plus graves comme le
syndrome respiatoire aigu Sévére (SARS). Ces Kis aident  effectuer un diagnostic
auilaire de Finfection par le coronavirus. Les du test servent uniquement
comme référence dinique et ne peuvent pas éte utiisés comme base pour confirmer
ou exclure des casseuls

W utilisation prévue

g

rapide pour la détecton qualtative de Tantigene nucléocapsidique du SARS-CoV-2
& <

15-30 min

pour e

surveillance dun professionnel de santé. I aide & diagnostiquer de maniére précoce

Tinfection par le SARS-CoV-2 chez des patentsprésentant des symptomes ciniques de
ection par e SARS-CoV-

du test et Finterprétaton des résultats Coivent ére effectués par des

. . ) Resut T TEm P37+ P313 f eye iritation persists: Get medical advice/attention.
A Ifthe specimen storage condition is out of instructions as P362:+ P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse. sopo sl e alnacen en e bufer e excinpr s 4 L SARS, Cov-2.
below, do not use. Test (T) Line Positive PASS - horas a 543°C 6 20+5°C. Resultado Seguimiento "
il e e e A e G s For customers in the European Economic Area: Contains SVHC: octy/ e 4. Si n0 se sigue el procedimiento de prueba y a interpretacén de resulado, es
hours at 5:3°C or 2045°C Test 1) Lne Neatve i faet nonylphenol etholates. fosa Resutado posiv para COVID18 Ag - 5.l esulado de Ia prusba deby derak 0 con o
4 45°C. resulado de Ia prugba debe se siempre consicerados en conjunto con ofra
B e e s e e ST T No Control € Line inalid Retest Forse AT a0 VD mehad andUnr o OnS . Lo IENTO DE PRUERA Nopasa | Resulado negativopara COVID-19 A9 | Repetirprueba do de b pre ¢ i
—acc. o Art. 56.3 an -
- " i vl Sl ol © Repetr prueb: 6. Es posible que ocurra un resultado negativo si la concentracién de antigeno en
PREPARATION AND TEST PROCEDURE ETANDARD Bospiralny og five Cotro_ e Nog 3.23 REACH Regulation. M Preparacion e in e control () chell pruehd l musia st por n a el mic G e el prcts o b mesa
W Preparation Result Interpretation Follow up fue recolectada o sultado
pows - LIMITATION OF TEST p— egatt n elimin 1 poshildodde ua ecin on SATS.Cov.2 y debe e
32 Thets rcadire, recutons and et of st o s
P 7
Test (1) Line Posiive AL Retest test mustbe ing. o Yerana e e _MNopass | Resutado postvo para COVID-19 Ag 7. Resulados fe prueba positios no descrtn la xistencs e confecciones con
2.1 Rt window No Control € Line Invalid Retest 2. Th tsk should b used o the devction of SARS.Co-2 antigen in Pasa | Resultado negativo para COVID-19Ag__ | Repetir prueba
g D Vol human nasal swab specimens only, other specimen types have not P —— .2 pocilode Ivilido Sinlinea control (C) Repetir prueba
Gon been validated. At vt
EXPLANATION AND SUMMARY A G FR
PO jj "2 Specmen well i 3. This test can not be used for quantifying SARS-CoV-2 antigen .
il standed s sense A s witan enclpe | OXENTtn e e e ST 015 Bt T MEN . 501360
9 ; Pl 4. Failure to follow the test procedure and of test results - [ de la prueba STANDARD @ Covip-19 M Introdk STANDARD Q

Foil pouch Test device Desiccant

ca:emny read instructions for using STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal

of about 80 to 120 nm in diameter. Its genetic material s the largest of ll
RNA viruses and is an important pathogen of many domestic animals, pets,

roduccion
8 cronais e un s AR monacaenario st <o un enooio de
8-

Agasal.
2. Verifique la 1

120 am de didmetro. Su meteral genéico es el mayor d

ect test pr No emplee el
5. The test result must always be evaluated with other data available to

COVID 19 Ag Nasal Test

1. Verserd
test,
2. Lire e résultat dutest entre 15 et 30 minutes.

- Plcer e dispositfde test sur une surface plane.
« Verser Féchantilon en Finclinant 3 90° pour d

M Principe du test
Le dipositl

Ag NasalTest comprend deu | o

tomber et dviter les bulles.
« Ne pas lre les résultas de test aprés 30 minutes. Les résulats
pourraient tre erronés.

INTERPRETATION DES RESULTATS DE TEST

o

de souris recouvrent la z0ne de la ligne de controle. Les anicorps anti-SARS-CoV-2

monoclonaus de souris conjugués aux particules de couleur sont utlsés comme des

détecteurs pour le disposiif antigéne SARS-CoV-2. Lors du test,les antigénes SARS-
2 avec les

iq
and human diseases. It can cause a variety of acute and chronic diseases, Kitsila fecha de caducidad ha sido sobrepasada. 500 o irts ARy s un ptGgen reevante de mchas enfermedaces de amales [CTIT - pescription ot former e o
2. (he(k the expiry date at the back of the foil pouch. Do not use the kit, if Common signs of a person infected with a coronavirus include respiratory . :ve physician. ]  the . 3. Verifigue el estado del dispositivo de prueba y desecante en el interior de la bolsa  domésticos, mascotas y humanos. Este virus puede causr diversas enfermeddes Q COVID-19 Ag Nasal Test r
. A negative result may occur if the concentration of antigen in @ dealumirio NTVEMENT LE MODE DEMPLOL s
expiry date has ) symptoms, fever, cough, shotnes of breath,and dyspnea. I moresevre & SRR ST T SECC B U SRR B SRnd B 8 frotbaiest o ,eswam"aydma it i o e < 1 i
3. Check the testdevice and the desiccant pack nthe foil pouch. cases, infection can cause pneumonia, severe acute respiratory syndrome, i
Kichey failure, and even death, The 2019 new coronavirus, or "sARS-Cow-5  CoNected or tansported improperl, therefore 3 negative test result Ml de prucka (por st el rr i, e eptkt s e 15,801y pu T et [ ] pos ‘
) COVID19, was cscovered because o Wahan Vsl Preumonia cases n 0065 1ok limintethe possiiity f SARS-Co-2 fecton, and shoud it ?"dm ot prt ot dommoniavio e n 213y SARS.Col-2 it s it i Tos s
2 9covaeD) . anigéne SARS-CoV-2 st présent dans Féchantilon, aucune coulur fapparata sur
2019, and was named by the World Health Organization on January 12, be confirmed by viralculure or molecular assay. [4) registrado ik reost i Suonié |1 Unebande et apparavs en autde - LE L Y irlerdot
2020, confi rming that it can cause colds and the Middle East Respiratory 7~ POSitive test results do not rule out co-infections with other pathogens. gotas n S la fenétre de résultats pour montrer que le
3 " use colds piratory - aluminium avec un desiccant) » [ | st fonctionne comrectement Cete bande 1oq b B on il o v
Syngmme g\fnxs? ?:u mzv(e seno:sld:sfa:es lshum asra(uled ‘respnalnr); 1530 minutos. Kt i = correspond a a ligne de contrdle (C). 9
syndrome (SARS). These kits are helpful for the auxiliary diagnosis of o 4o 30mimtes s prueba son s para referencia i don ser utzsd er ” ) .
Fimun, o (A0 These M e Rl for e apilr dogrss of sl i et o lsn e s o oo SO E P |3 e et v prie - MATERIAUX REQUIS MALS NON FOURNIS
e e 5 s o o gr g e N e 5 o | Sepmiesmi © 8
15-30 mins M Intended use dola ) poclo d " " SARS.Cov-2). etdes gants) ! !
1 Mool 4 drops of extracit e ot th STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test is a rapid chromatographic proeba enelpoclode para I detecion cualtativa de antgenos especicos pary SARS-Cov- presenes en _ock ¢ ube desoluton tampon 2 3 Weme s s ine de contle et foe ou 2 MITIEIT
- Apply 4 drops of extracted specimen to the specimen wel of the test mmunoassay for the qualitative detection of SARS-CoV-2 nudleocapsid 2. Leael resuliadoen 15-30 minutos. X i o OVID-19 Ag ! < et ey > Reclent pour produtsdangereux
. i \ spedimen. This product is Intended f en laboratorios y puntos de atencién al paciente, asi como para Ia caleccion de la Poar— il il ligne de test st pas uniforme, e test
e e testresutn 15.30 minutes. antigen present in human nasal specimen. This product is intended for et 2 mismo.f pacete b 13 Supendion del profesional sanaro. Esta _1AMPon de ontdle négatfrespiratore STANDARD. 1 [ | covstvecomrdcomme otomart 7 srocace £ sTapLTE
healthcare professionals at the dinical setup, point of care sites or self- ~Ubique el disposiivo de prueba sobre una superice lanz psha s h disfato a ayudar e dlagnisticoopartuno o fecionpor SAXS<OV-2 ~iode demplol T correctement et le résulat du test devra étre . .
o O, . This. + Deposite la muestra en un dngulo de 90 grados para propiciar la caida. i i 61 por SARS.COV. p Invalide prété é e 130°C (36-86 pigit
 Dispense th specimen at 90 degree angle o llow forfree 25 aid o early diagnoss of SARS-CoV-2 nfection in patient with clincal A e s Yoy T v [N e o Neposconglr e ‘
A falling drops and avold bubbles; symptoms of SARS-CoV-2 infection. It provides only an initial screening N ¢ realzada por i
~Do not read test resuls after 30 minutes. Itmay give false  test result. The administation of the test and the interpretation of the " [ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
results. results should be done by a trained health professional. The result of this M Principio de prueba ) Laisser les matériaux du kit et les échantillons revenir 3 température ambiante
test should not be the sole basis for the diagnosis; confirmatory testing is * Le résuta doit étre considéré comme posi dés quune ligne et présente, méme  avantde lancerletes.
required. dela membrana de nitrocelulosa: la linea control “C* y Ia linea de prueba "T". Tanto . floue u peu isle 2. Nepas réutiisere kit de test
N la linea control como la linea de prueba en la ventana de resultado no son visibles iqL 3. Nepas utiliser le kit de test i le sachet est endommagé ou ouvert.
antes de la aplicacion de la muestra. La region de la linea de prueba esté cubierta con dautres données mises ala dmsman Gumédecn.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS PCR negative, /N (%) [ ssaassasm | mwmsaro | soamsmsw  ANALYTICAL PERFORMANCE PFU/m), Haemophilus influenzae (NCCP 13815) (2.54 x 10" CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP I High-dose hook effect
M Clinical evaluation P — e One M Limit of Detection (LoD) 13819) (3.39X10" CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14581) (4.10x 10" CFU/mL), Haemophilus - SARS-CoV-2 cultured virus was spiked into specimens. SARS-CoV-2 cultured virus did not show hook
Clinical performance of the STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test was evaluated using nasal swab pednen e The SARS-CoV- SARS-CoV-2(2019-nCOV) NCCP _ influenzae (NCCP 14582) (1.06 x 10" CFU/mL), Streptococcus pneumoniae type1 (KCCM 41560) (154 effect upto 1 X 102 TCID,/m..
specimens from 468 sublects in a prospective study at a clinical center in Germany. The study cohort %0 (95% CI, N Professional collection Selfcollection STIGTA0LNore it SARSCol2 negate asal wab confimed Wi P, Lo s deemine X 10° CFU/mL), Streptococcus peumoniae type2 (KCCM 40410) (1.04 x 10" CFU/mL), StreprocOCCuS - poin (perioclstop) i aays used i this Instruction for Use asthe decimal eparator to mark the
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PREPARAGAO E PROCEDIMENTO DE TESTE
M Preparagio
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0 teste de antigénio ripido STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal ¢ um imunoensaio

AFNAME VAN HET MONSTER EN VOORBEREIDING
M Voorhereiding monster
[Neuswat]

2. Verwijder de wattenstok terwil je op de zjkanten van et buisje duwt
om de vloeistof uit de wattenstok te halen.
3. Druk de mondstukdop zorguuldig op het buisje.

W Testprozedur

voeren weg als biologisch gevaarlijk afval. Aval van een laboratorium,
chemisch en biologisch afval dienen behandeld en weggeworpen te
worden in overeenstemming met alle lokale, regionale en nationale
voorschriften.

+ Non premendo la provetta possono verificarsi risultati
impropri a causa della grande quantita di assorbimento del
tampone.

+ Non utilizare se le condizioni di conservazione dei campioni

grande di tutt | virus RNA ed & un importante patogeno di molti animali
domestici, animali da compagnia e malattie umane. Puo causare una varieta
di malatte acute e croniche. T segni pils comuni di una persona infetta da
un coronavirus includono sintomi respiratori, febbre, tosse, mancanza di
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o Armazene o kit a 2-30°C / 36-86°F longe da Iuz solar direta. Os materiais do kit sio 'S " ! monstertypes zijn niet gevalideerd. . Il
s vl wegavo | - et ~25°0) of 28°C/36-46° voo e getest worden TOELICHTING EN SAMENVATTING 3. Dezetestkan niet gebrukt worden om de concentratie van SARS-Cov-2 © REII RN EEEOED, i ; fropo
3 (g test ne peut pas étre utilisé pour quantifier la concentration d'antigénes SARS- I N ~ « Indien er niet op het buisje geduwd Wem., is het mogelijk M Introduction . antigeen te kwantificeren. oreaaly [adpm bera delle Emeed w?tare En\le anti-SARS-CoV-2. Una linea colorata apparira nela finestra dei risultati se
o2 e d ) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES dat de resultaten onnauwkeurig zjn omwille van de Het coronavirus is een positief enkelstrengs RNAvirus met een 4. Het niet opvolgen van de testprocedure en de interpretatie van de zfx e o tve dare 50N presenti gl antigeni SARS.CoV-2 nel campione. Linensit coore vria
Lo nomespec de 1 procklure de et e e nerbrlan des resltas de c 1 |1 uma banda rosa aparecerd L & grote hoeveelheid vioeistof die geabsorbeerd is door de  Virusomhulling van ongeveer 80 tot 120 nm diameter. Het genetische  testresultaten kan een negatief effect hebben op de testprestaties en/ g B a seconda della quanti di antigen SARS.CoV-2 presente nel camplone,
fst peuy 2 il e de esladospara mosrqueo - de s tete CEieTant. materiaal is het grootst van alle RNA-virussen en het is een belangrijk  of tot ongeldige resultaten leiden. (L EEEL Se gl antigeni SARS-CoV-2 non sono presenti, non apparira alcun colore
5. Les résuhats e test dolvent toujours tre évalués avec dautres données mises 3 o feste 9 5 quebr, A * Niet gebruiken indien het monster niet opgeslagen werd ~ pathogeen van veel ziekten bij huisdieren en mensen. Het kan s, Het testresultaat dient steeds geévalueerd te worden met andere nella linea di test. La linea di controllo viene utilizata per il controllo della
disposition du médecin. overeenkomstig de instructies, zoals hieronder vermeld: verschillende acute en chronische ziekten veroorzaken. Vaak voorkomende jegevens die ter beschikking van de arts staan. DEI RISULTATI DEL TAMPONE i i
. Positivo 4. Nao iz ubo bufer de extragdo de outrolote g gege g
lest un ¢ 1|2 Uma banda roxa aperecerd na seggo inferior 5. No fum The Nasalswabis stored n extracton bufer for more than 4 nen van een persoon die besmet is met een coronavirus omvatten 6, - Het resulaat kan negatief zijn indien de concentratie van het antigeen genti della
 nférie ! illon n'ap +— da janela de resuhados, Essa banda éalinha 6. Use equipamento de protegdo individual, como luvas  aventais de laboratério hours at 53°C or 20£5°C. respiratoire symptomen, koorts, hoest, kortademigheid en dyspnoe. i een monster lager is dan de detectiegrens van de test of als het __Risultato | Esempio Descrizione
‘“"“‘E'“E"‘F'F‘?VE ou transporté """“gig"e“ un résulat "993“'“‘""'"& [T | detestedoantigenoshrs.cov-2 1 quando estiver manuseando os reagentes do Kit. Lave bem as maos depals de Freezing and thawing of Nasal swabis more than 1 ycle.  In emstigere gevallen kan infectie longontsteking, een ernstig acuut  monster onjuist afgenomen of getransporteerd werd, bijgevolg P Mnmmumgcgssm MA NON IN DOTAZIONE
ar e culture visleouun et moecuae. 3. Mesmo sea lnha de contolefo faca 003 7 (oot oamlcion ademhalingssyndroom, nierflen en zelfs de dood veroorzaken. Hel st een negatief testresutaat de mogeljkheid van een SARS-CoV-2 ooy | 4L
7. L st pofs wecuent pas b posiié dune cofecton par ures <1 linha de teste ndo for uniforme, oteste deverd EN TESTPROCEDURE niewwe coronavirus uit 2019 of "SARS-CoV-2 (COVID-19)", werd ?Ndekgl infectie et uit en dient dit bevestigd te worden door middel van een [ 1. Una banda di colore viola apparira Tcal (a es. camice a abortori, mascherine, schermo faciae/
pathogen Oy | oo o 5 G it cibis e T g s Voorereing naar aanleiding van casussen van virle longonisteking in Wuhan in 2019 yiruskweek of moleculait test. nells sesone superore dels fnestra __ occhialie guant)
€0 resultado deverd ser interpretado como oo e en kreeg zijn naam van de Wereldgezondheidsorganisatie op 12 januari 7, Positeve testresultaten slten co-nfecties met andere pathogenen p— e he e st 2. Timer
— positio, 10. Bscte tdas 2 amostas e todos s materals utlzados para realagio do 2020, die bevestigde dat het verkoudheden, het Middle East Respiratory  nietuit. HIM o pueot o2 5. Conteitoreper mateialarischio bioagico
feste como residuos biokgicas perigosos. Os residuos quimico de laboratro e Syndrome (MERS) en ernstigere ziekten zoals Acute Respiratory Syndrome
Vs i ‘ [ 1. Vester (449 kon veroorzaken, Dese i helpen als aanvulling om een diagnose lalinea di controllo (C).
CatNo.09COV36D i i federas resukaat G . _ CONSERVAZIONE ED EFFICACIA DEL KIT
STANDARD Q L1 PO itk queela D o Vaninfectie met het coronavirus te stellen. De testresultaten zij uitsluitend [ (D < 1 |2 Unabanda viola apparira nella sezione  Conservare il it a 2-30°C / 36-86°F lontano dalla luce solare diretta. T
i e amarelo para i L2 Monstero bestemd als Kinische referentie en mogen niet exclusief gebruikt worden " inferiore della finestra dei risultati. materiali del kit sono efficaci fino alla data di scadenza stampata slla
par e b o el Cat No. 09COV36D e u pa
- * A presena de qualquer fnha, ndo importa quéo fraca, ¢ resultado dser descartado, pening e v als basis voor het bevestigen of uitsuiten van casussen. g uesta @ la linea di test dellantigene  scatola esterna. Non congelare i kit
s N A o oot agtrun STANDARD Q SARS-CoV-2 (T). 9 9
iy eoogd gebruil ov-2(T).
. ' Folezakje Testur Droogmiacel
STAAD§R3 QCOVID-19 Ag Nasal Tst 127212008 0 g o De STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test is een snel chromatografisch COV|D-19 Ag Nasal Test P s inea di 1o debal AWERTENZE E PRECAUZIONI
Dt TS CMATEROATE oso Ao 1- Careuly e instrucionsfr usig STANDARD Q COVI-19 g Nasal mmunosssay voor de ulaivedetcte vin SARSCol-2 nucieocapside . i i |3 Ancheselalinea di controllo & debole y p,, del kit ei campioni a P
pk[pAm\ Ao DO CONTROLE £ PROCEDIMENTO DE TESTE 1317 Pode causar uma reagdo akirgca a pele antigenen, die aanwezig zijn in menselijke neusmonsters. Dit product is 5" \PARD"" Q COVID-19 Ag Nasal Test [T | olalineadeltestnoné uniforme, ltest = o0
conredpopo ¢ o e o 2 Chdte ey e t ek fl ch 00 ks e KL - vor gepul o T o Ml gt 210G TATAITLE T2 @SDBIOSENSOR dowebbe essere onsidealo SEQUI0 o rgzare kit
= g expiry date has passed. en point-of-care plaatsen of voor zelfafname onder de supervisie van een ENELD e il risultato dovrebbe 3 on yijzare i it se Finvolucro & danneggiato o il sigillo & rotto.
Conteido (N de cat 9COV33D) i m meparaste i N essere nterpretato come positivo :
paragi : X i 3. Check the test device and the desiccant pack n the foil pouch. zorguerlener. Deze test s bedoeld als hulpmiddel voor de vroegtidige C DEL KIT i P positivo. 4. Nonutilizzare la provetta del tampone di estrazione di un alto lotto.
Dispostio e teste (ndidualmente numa bolsa de P261 Eiite aspirar poeias/fumos/gases/névoas/apores/aeross8is. P273 Eulte &
aluminio com dessecant) » liberagao para o ambiente. . SARS-CoV- 0V36D) Quantita 5. Nonfumare, bere o mangiare mentre si lavora con il campione.
I il 2280 Utize prtegao ocular/prtegio facal, (uit van een SARS-CoV-2 infectie. Het geeft enkel een initieel screening 6. Indossarei dispositividi protezione personale, come guanti e camice da
Tubo buffer de exragia 5 ™ x5 testresultaat. De afname van de test en interpretatie van de resultaten  Dispositivo di test (confezionato individualmente in un B & considerata trattano i reagenti del kit Lavare accuratamente
Resposta ¢ hetto di al t » o
Tampa dobico % 5 ) dienen uitgevoerd te worden door een opgeleide Het _sacchetto di alluminio con essiccante) posta Je mani dopo aver efetwato i est.
Zaragatoa estérl 2% médicos druppels resultaat van deze test mag niet de enige basis voor de diagnose zijn; een _Provette di estrazione 25 . fridati 7. Pulire le fuoriuscite utilizzando un disinfettante
PRI ¢ 113 a8 g o ohos e ot areagi/cadads “ bevestigende test i vereist. Tappo > diponibil appropriato.
Suporte para tubo butfer 2 -H- N, o8 medm mz + P364 Retire a roupa contaminada € a lave antes de usia iEsomn Testpindipe - — z CONTROLLO. PREPARAZIONE £ PROCEDURA DELTEST &, Gesire ot camploni come se contenessero agenti et
3o fampone sterile o @ se conten €
m?;?;:; . ! para dlem& no Espago Econdmico Europeu: Cantém SVHC: octlnoniffenol * De STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test strip heeft twee voorgecaate S . to Supporto d i [ " 2 sit i s durante | d s
- . g i n .30 mi o o upporto Supporto di cremagliera per le provette urante la procedura.
_ _ 1. cok Geotiaio, el e s D somente s ooy 15-30 min strepen, “C" Controlestreep, “T* Teststreep, op het opperviak van het e
Zaragatoa de conrol respiratérionegalivo PADRAO) 1 O B e s nitrocellulose membraan. Zowel de controletreep ls de teststreep i STANDARD COVID-19 Ag Tampone dicontrallo positvo T W Preparazione 10. Smakie ut | campioi ¢ mterial izt per segue st come
nstrugoes de uso 1 2. Remova a zaragatoa enquanto aperta oslados do tubo para extrar o iuido da 1. Breng 4 druppels van het afgenomen monster correct 3an 0p e test: et resultaatvenster zijn niet zichtbaar voordat er monsters aangebracht - ~STANDARD Tampone di controllo negatvo per fapparato fifiuia gico. I rifiut
zaragatoa LIMITAGRO DO TESTE strip. worden. Er zin monoklonale ant-SARSCov-2 antichamen van muizen reqpiratorio ! T A biologico dovranno essere gestit e smaltti in conformita con tutte Ie
RECOLHA E PREPARACAO DA AMOSTRA 3. Pressonea tampa do bico irmemente no ubo, 1.0 procedimento de teste, as precaugBes e a inerpretagio dos resultados devem 2+ L€S Nt testresultaat af na 15-30 minuten. gecoat op de zone van de teststreep en monoklonaal anti-Kippen- IgV - ™ x5 normative local,statli  nazonali. —
- dosestrtament; tilch m d& d Istruzioni per fuso 1 11, Lessiccante nelfinvolucro di alluminio serve ad assorbire Fumidits e
M Preparagdo da amostra i sef sequidosestriamente. « Plaats de teststrip op een viak opperviak. antilichamen van muizen op de omgeving van de
[Zaragotoa nasal] M Procedimento de teste 2 e 0. + Verdeel het monster in een hnekvan 90 graden zodat de gebruik gemaakt van monoklonale anti-SARS-CoV-2 antilichamen van impedire che questa comprometta i prodotti. Se le perle di essiccante
s o muizen, geconjugeerd met Kleurpartikels als detectoren voor de SARs- RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI cambiano da giallo a verde, il dispositivo di prova nel sacchetto deve
ooy « Lees de testresultaten meuf"aan ‘minuten, Ditkan valse tuv-z antigeen strip. Tijdens de test reageert het SARS-CoV-2 antigeen W Preparazione dei campioni = N " 35::;25[:"““ -
4. o seguir corretamente o procedimento de teste e interpretagio dos resultados resultaten geven, in het "\Dl‘slﬂ "\E‘ de_monoklonale “anti-SARS-CoV-2 antilichamen  [Tampone nasale] " regolamento (CE) n. 1272/2008:
pode prejudicar o desempenho do teste e/ou produzir resultados invalidos. loor er een g o . 3
N G1s-50min. 5. O resitado do este eve ser avalado sempre em conunto com autos dados [\TERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN klzurpamkzltomplex ontstaat. Dit complex migreert op het membraan 1. Inserire il tampone di controllo positivo 0 negativo in una provetta del  Awertimenti:
( S0 min disponiveispara o médico via capillarieit tot aan de teststreep, waar het opgevangen wordt door 3 tampone di estrazione. Mescolare il tampone pid di 5 volte. H317 Potrebbe causare una reazione allergica della pelle.
Narina Narina N o e 2 Concentgi de anligénio numa amosta Voorbeeld Beschrijving de monoklonale anti-SARS-CoV-2 antilichamen van muizen. Als er SARS- 2. Rimuovere i I liquid HA412 Nocivo per gl organismi acquatici con effetti i lunga durata.
esquerda direita 15-30 min. Tgonads T, SO, 1 v:sulf:ao et ndo ehmina 3 < CoV-2 antigenen aanwelg zinin het monster, zou er een gekleurde testijn > 3. Premere i appo sullaproveta H319 Provoca grave irtazone agliocchi.
. posilidade de nfecsio por SRSCoV-2  deve serconimado por W3 sl agatief i i |1 Erverschijnt een paarse streep  zichtbaar worden in het resultaatvenster. De intensitet van de gekleurde ) ) W Procedura Prevenzione:
1. Inclne a cabega do paciente ligeiramente para rés. Aplique ou teste molecular, 9 [T | " in het bovenste deel van het testlijn zal variéren afhankelijk van de hoeveelneid SARS-CoV-2 antigenen  Narice Narice P261 Non respirare polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/spray.
2. Enquanto gira a zaragatoa, insira-a na narina menos duma polegada (cerca de 2 2 L€ia 0resultado do teste em 15-30 minutos. 7 o Dit geeft aan dat ~ die aanwezig zijn in het monster. Als er geen SARS-CoV-2 antigenen sinistra destra P273 Non rilasciare nelfambiente.
) té encontar resisténda o cometo « Cologue o disposiivo detste sobre uma superfie plana. de test correct werkt, Deze ijn s de  aanwezig zj in het monster, dan verschijnt er geen kleur op de teststreep. P280 Indossare una protezione per gli occhifilviso.
e nasal que 0 dis perfice pl < T i 9 "
3. Girea zragatoa 4 veres contra a parede nasal  Dispense a amosira a um angulo de 90 raus para permir que as il controlestreep (C). De controlestreep s bedoeld om de procedure te controleren en zou altijd ta del paziente allindiet . Reazione:
4 qotas calam lvremente ¢ eviar a formagdo de DE 1] moeten verschijnen als de testprocedure correct uitgevoerd is en als de 2. Ruotando i Iampnne msenr\u ameno di un pollice (circa 2 cm) nella dopo 15-30 min. P333 + P313 Se si verifica unfirritazione o uneruzione cutanea
é Se a amostra for coletada pelo paciente, deverd ser coltada sob a S L OEREIBG M LA (D Cat No. 03COV3ED tef 2 VE’“"‘J‘;" e Healy 5":*9 testreagentia van de controlestreep werken. narice fino a quando non si incontra resistenza al turbinato. fac, S consultare un medico.
supervisaa de um profissional e sade. i STANDARD Q i Posite P in het onderste deel van het 3, Ruotare il tampone 4 volte contro la parete nasale. . P337 + P313 Se lirritazione degl occhi persiste consultare un medico.
~ 1 resultaatvenster. Deze lijn is d¢  yEREISTE MAAR NIET GELEVERDE MATERIALEN 4. Ripetere nellaltra narice usando lo stesso tampone. 15-30 min P362 + P364 Togliersi gli indumenti contaminati e lavarli prima di
s amostras devem ser recolhidas de ambas as narinas com a mesma - INTERPRETACAO DO RESULTADO DO TESTE DE CONTROLE - teststreep op het SARS-CoV-2 1" persoonlijke beschermingsmiddelen in overeenstemming met lokale rutilzarll
antigeen (b, i g g 1 e diun iutilzzarli
ZEE ity it STANDATD™ Q GOVID19 g sl Tt geen (- aanbevelingen (d.w.z. schort/labjas, mondmasker, face shield/bril en A operatore sanitari. 1. Applicare 3 gocce di campione estratto nel pozzetto del dispositivo. Per i clenti dello Spazio economico europeo: Contiene SVHC: ottile/
=0 Interpretagio eSS O 9 ot 5D BIOSENSOR <« |3 zelfs als de controlestreep R ?andszhoenen) 2. Leggere il risultato del test dopo 15-30 minuti. nonilfenolo etossilato.
VOORAMAMENDETEST e i lichtgekleurdis, of as de teststreep 2 TIMer 1 campioni devono essere raccolt da entrambe le narici usando . Solo per Fuso come parte di un metodo IVD e in condizioni controllate -
5 ] Passe__ | Resutado posido para COVID-19 g g e — o P 3. Houder voor risicohoudend medisch afval C (s gD S i A3 : secondo IArt. 56.3 e 3.23 del regolamento REACH
<™ x niet uniform is, dient de test als Io stesso tampone. o B T e e e 563 €3 g X
Falha Resultado negativo para COVID13Ag | _Testarnovamente__ INHOUD KIT . Correct uitgevoerd beschouwd te N P g gradi pe
Invilido Sem linha de controle (0 Testar novamente INHOUD (Cat Nr. 09COV36D) Hoeveelheid Ongeldig P worden en dient het testresultaat  -AGERUNG UND STABILITAT DES SETS . omsentirea aduta era delegocce ed eiare ol are LIMITI DELTEST
. i als een positief resultaat Das Kit bei 2:30 °C/ 36-86°F vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt <> x5 ‘%l e B g La procedura, le precauzioni e Finterpretazione dei risultati di questo
~H- - Teststrip (individueel verpakt in een foliezakje met » 1] geinterpreteerd te worden, lagern. Die Materialien des sind bis zum auf der Umverpackung ultati falsi. test devono essere seguite rigorosamente durante ltest.
Resultado Interpretagio i angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil. Das Kit nicht einfrieren. DEL RISULTATO DEL TEST DI CONTROLL0 % 1St deve essere uiizato soo per la rilevazone delfanigene SARS-
Falha it COVID-19 A 25 *Wanneer er een ljn staat, hoe licht ook, CoV-2 in campioni di tampone nasale umano, altri tipi di campioni non
5 de artragio ° posto para AL - = WAARSC EN - M- Ay sono stati convalidati.
tampio, mexa  zaragatoa mais de  vezes. Passe VD199 + novamen anamnese en andere beschikoare gegevens 1. Zorg evoor dat de inhoud van de kit en de monsters op " 3 Q 5 i
. Risultate Foll . Questo testnon pu per
2 f;g\;:‘z 2 2a1ag03 enquanto apera o lados do ubo para exvar o i g2 Tinha de controle (Q) Testar novamente 25 kamertemperatuur zjn voor het testen. — m';:g: :Mw s low up diantigene SARS-CoV-2.
7. Pressione atampa do ico firmemente 1o tubo. 2 CONTROLE ENTESTPROCEDURE 2 Hergebruik de testit nt, 5. Inserire il tampone in una provetta per Festrazione. Mentre si spreme la 4. T mancato rispetto della procedura e linterpretazione dei risultati del
h & iti 3. Gebrik de testkit niet als et zakje beschadigd is of wanneer het zegel o Test 1) Linea Negatia NEGATVO Rpetere i est. test possono Infire negativamente sulle prestazioni /0 produrre
& EXPLICAGAO E RESUMO STANDAARD COVID-19 Ag Posiieve Controlestok 7 provetta del tampone, mescolare il tampone pi di 5 volte.
- s amostras podem serarmazenads em temperatura (15 - 25°C) 00 2-8°C/36- - Introdugdo 9 OSLEE LoD D e D L] idi verbroken s. 6. Rimuovere il tampone mentre si spremono i lati della provetta per es- __Uinea () Nessun controllo Non valido Rpetereltest isultati non validi.
46°F poraté  horas antes do teste. STANDAARD Respiratoire Negatieve Controlestok 1 4. Gebruik geen extractetestbuisjes van een ander lot trarre il liquido dal tampone. 5.1l risultato del test deve sempre essere valutato con gli altri dati a
 Sem 0 processo de compressdo do twbo, podem ocorrer resulaos € Ce1Ca de 80 120 nm de dametro. Sed materal genétco € o maior de todos o5 T 5. Niet roken, drinken of eten tjdens de behandeling van monsters. Premer saldamentel tapposlla proveta. disposizione del medico.
i 3 8 Dela Vit de RNA e um patogenio mportante de muitos animas domésicos, animas de - x5 - 6. Draag_persoonlilke beschermingsmiddelen, zoals handschoenen ¢ raccoka, Risultato Inerpretazone Followup 6. Pud verificarsiun [ di in
zaragato estimagio ¢ doengas humans. Pode causar uma srie de doencas agudas ¢ rénics. en labschorten wanneer u met reagentia uit de kit omgaat. Was Wi g 1 cumpioni possono essere conservati a temperatura ambiente (15 - Test ) Unea Negati PoSITIVO N test
+ e a5 condes de armazenamento da amsta esvere fora das 05 Snals comursde ura pess nfecads por um coronais nclen sinomas handen grondig na het uitvoeren van de testen. 25"()52-8“%/ S046°F per o maceimo mg{gwm Geltest L & stato raccolto o trasportato in modo improprio, quindi n risultato
A insirugoes abaio, ndo use-a ) febr 7. Ruim eventuele lekkages grondig op met behulp van een geschikt Test (1) inea ositiva NEGATVO Ripetere il test negativo deltest non elimina la possibilta di infezione da SARS-CoV-2 e
oras a 543°Cou 20:5°C. e ot o oot 205 20 SHRSCo oMoy, o descbero -~ ~I1- ontsmettingsmiddel. Linea Non valido Ripetere il test deve essere confermato da una coltura virale 0 da un test molecolare.
-0 congelamento e descongelamento da zaragatoa nasal demora PO Causa dos casos de pneumonia it ocorridos em Wut ol assim 8 Behandelalle mansters alsof ze besmette agentia bevatten. 7. Risultati positivi del test non escludono le coinfezioni con altri agenti
‘mais de 1 cido, denominado pela Organizagdo Mundial da Sadde em 12 de Jar\ o de 2020, quando 9. SPIEGAZIONE E RIASSUNTO patogeni.
e confimou que esse virus pode causar resfriados, sindrome respiratgria o Oriente 1. Plaats de positieve of negatieve controlestok n een tegen iologische ge in acht. M Introduzione
i fen X
el fe. Roer meer dan 5 keer met de wattenstok. 10. Gooi alle monsters en materialen die gebruikt werden om de test uitte 11 Coronais & i virs  RNA peslio a flamento singolo positivo dal Lo €
diametro di circa 80-120 nm i diametro. Il suo materiale genetico & il pid 103
BIBLIOGRAPHV SYMBOL Authorized Rej tive d Manufactured by SD Biosensor, Inc.
V) infection is suspected WH0.2020 MT Promedt Consulting GmbH Head office : C-4thasth, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gi, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-
z magnesu:detenunn o Wahan coronavirs 2019 by realme RFCR 2020 ) eteence number | /| cauton g Usety Batchcode [T) | constmsructionsfor s ® Donotreuse Alentofsrass 806638 5. Ingber: Germary o, 16690, REPUBLIC OF KOREA
treatment o 4) National Health Commission. 2020 - Phone: 9 6394 531020, Fax: +49 6894 581021 4 , Osong-eup, kg, Cheongsi,
InvitroDiagnostics 0 Note sl | vanvtacurer | (] | ate ot manutcure N/ | ontane 2 | Heepaway o Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA
o usfor
C € Gl @ damaged phone (+82-31-300-0400) or website (www.sdbiosensor.com).
product dry




