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Verpackungsgrößen

1 Test / Bag, 1 Test / Box, 2 Tests / Box, 5 Tests / Box, 20 Tests / Box, 25 Tests / Box

Modell CovAg-N

Verwendungszweck

Dieses Produkt wird für den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in menschlichen Na-

senabstrichproben veMendet. Bei Personen, die einer lnfektionsquelle ausge*td waren, die aber
ohne Symptome und Anzeichen einer Corcnavirus-Erkrankung sind, sollte der Test im Anfangssta-
dium der Symptome (0 bis 7 Tage) nach der lnfeKion durchgeführt werden. Das SARS-CoV-2-V|-

rus gehört zur P-Gättung. CoVID-19 ist eine akute lnfektioaskrankheit der Atemwege. lllenschen
können sich damit inflzieren. Er ist geeignet zurAnwendung bei Personen, bei denen derVerdacht
auf eine symptomatische CoVID-19 lnfektion besteht, sowie für asymptomatische Personen, die
Kontakt mit infizierten Personen hatten. Nach den dezeitigen epidemiologischen Untersuchungen
beträgt die lnkubationveit 1 bis '14 Tage, meist 3 bis 7 Tage, Zu den wichtigsten Symptomen ge-

hören Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, Fließschnupfen, HalsschmeEen,
Muskelschmezen und Durchfall treten in einigen wenigen Fällen auf. Dieses Produkt liefert votr
läufige Testergebnisse. Ein negatives Ergebnis schließt eine lnfektion mit einem SARS-CoV-2-Virus

nicht aus und dient nicht als alleinige Grundlage für Behandlungs- oder andere Managementenl
scheidungen,

Das Kit ist für den Gebrauch durch Laien und für Personen ab 5 Jahren bestimmt. Kinder sollten
von einem Etrachsenen unterstützi werden, Personen über 65 Jahren sollten beim Test um Hilfe
bitten,

Testprinzip

Dieses Testkit veMefldet lmmunochromatographie zum Nachweis. Kolloidales Gold wurde als

l\,larker zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 N-Protein-Antigen in menschlichen Nasenab-

strichproben wruendet. Die Probe bewegt sich unter KapillaMirkung aufderTestkassette vorwärts.

Wenn die Probe ein SARS-CoV-2-Antigen enthält, bindet das Antigen an den mit kolloidalem Gold

markierten monoklonalen SARS-CoV-2-Antikörper und bildet einen lmmunkomplex. Der lmmun-
komplex wird durch eine l\rembran fixiert und bildet die §ARS-CoV-2 monoklonalen Antikörper, dje-
se bilden eine fuchsiafarbene Linie und werden als SARS-CoV-2 Antigen-positiv angezeigt. Wenn

die Linie keine Farbe zeigt, whd das Ergebnis als negativ angezeigt. Die Testkassette enthäli auch

eine Linie C zur Qualitätskontrolle, die unabhängig davon, ob in der Probe SARS-CoV-2-Antigen

vorhanden ist, fuchsiafarben eßcheint.

Zusammensetzung des Testkits

Vorbereitun gsschritte

1. Desinfizleren S e die Fiäche, auf der Sie das Testkit öllnen werden. Nehmen Sie den lnhali des

Teslkits heraus und legen Sie ihn auf einer sauberen, ebenen Fläche aus.

2. Bitte schnäuzen Sie sich die Nase und machen Sie die Nasenlöcher frei. bevor Sle den Test

durchführen.
3. Waschen Sie sich die Hände mit Wasser und Seife für mindestens 20 Sekunden. Wenn Wasser

und Seife nicht zur Vedügung stehen, veMenden Sie e n Handdesinfektiorsmittel. Trocknen Sie

lhre Hände vollsiändig ab, bevor Sie den Test durchführen.
4. Sie müssen einen Wecker oder Timer oder ein Gerät mil Weckiunktron bereiUegen.

Durchführung

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfältig durch, bevor Sie Cas Testkii veMenden. Alle zu

iestenden Ploben, Nachweisreagenzien und andere i\.4aterialien, die l!r die Unteßuchung benötigt

werden, müssen auf Raumtemperatur (10'C-30'C) gebracht werdeo. Beaciten Sie. dass die Tes!
kassette innerhalb von 1 Sfunde veMendet weden muss, sobald der Fole.5e!iel geöifnet wlrd.

1. Sammeln der Probe des Nasenabstrichs: Vemenden Sie den im

Testkit enthalienen sterilen Tupfer und führen Sie ihn vorsichtig

in ein Nasenloch ein. Die Tupfeßpitze sllte bis zu 1,5-2 cm ein-
gefiihrt werden, bis Sie aufleichten Widerstand stoßen.

2. Drehen Sje den Tupfer 5 lt4al entlang der Schleimhaut im Na-

senloch, um sichezustellen, dass sowohl Schleim als auch Zel-
len gesammelt weId6n. VeBenden Sie denselben Tupfer und

wiederholen Sie diesen Vorgang ftir das andere Nasenloch, um

sicheuustellen, dass eine ausreichende Probe aus beiden Na-

senhöhlen entnommen wird.

3. Ziehen Sie ansch{ießend ds Tupier aus der Näsenöfinung he-

raus.

4. Ziehen Sie dieAluminiumfolie ab, neigen Sie das Röhrchen leichi
seitlich und tauchen §ie den Tupfer in die Pufierlösung- Rührer
Sie den Tupfer mindestens 5 l\,lal.

5. Bewegen Sie den Tuper 3.rnal auf und ab und drücken Sle wäh-

renddessen das Röhrchen mitdem Extraktionspufferzusammen,
um so viel Probe wie möglich aus dem Abstrichtupfer zu gewin-

nen. Nehmen Sie den Tupfer heraus und seEen Sie die Kappe

auf.

6. Packen Sie die Testkassette aus dem Aluminiumbeulel aus. Ge-

ben Sie 2-3 Tropfen der Probenlösung in das Prcbenloch (S) der
Testkassette.

7. Lesen Sie das Ergebnis nach '15 bis 20 Minuten ab, Ein stark

positives Ergebnis kann innerhalb von 10 Minuten abgelesen

werden, ein negalives Ergebnis darfjedoch erst nach 20 l\rinuten

abgelesen werden. Nach 30 Minuten ist das Ergebnis nichl mehr
gültig.

8. Geben Sie alle Bestandieile in den belgelegten Probenbeutel und

entsorgen Sie ihn mit dem Hausmüll, um eine VeßchmuEung der
Umwelt zu vemeiden. Und waschen Sie sich die Hände ftir min-

destens 20 Sekunden.
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SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit
(Golloidal Gold Method)

Nur für Selbsttests in der ln-vitro-Diagnostik

Gebrauchsanweisung

Z

.,t

15-20

8

Ergebnisinterpretation

Negatives Ergebnl§; lst nur eine Qualitätskonlrolllinie bei C vorhanden und die Nach-

weislinie bei T ist laölos, bedeutet es, dass kein SARS-CoV-2-Antigen nadrgewiesen

mrde und das Ergebnis negativ ist.

Ein negatives Testergebnis schließt die l\4öglichkeiteiner lnfektion nic+rt aus. Eine lnfektion

kann auch dann vorliegen, w€nn lhr Testergebnis negativ ist. Sie sollis weiterhin alle

geltenden Regeln für den Kontakt mit anderen und SdluEmaßmhmen einhaftefl. Bei Ver
dacht einer lnfektion oder bei Unsicherheit, wiederholen Sie ds Tst bilte mdr 1-2 Tagen,

da das neuartige Coronavirus möglidreMeis nidrt in alls Phas eiH lnfektid genau

nachgewiesen werden kann.

Positives Ergebnis: Wenn sowohl die Qualitätskonkolllini€ C als auch die Nachweislinie

ber T Bßct einen, wurde das SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen und das Ergebnis i§
positiv lürAntjgeno,
Schauen §ie sehrgenau hin! Die T-Linie kann sehr bläss sein.

Ein positives Testergebnis deutet darauf hin, das ein aktueller Verdachl auf eine C0-
Vl0-19.lnfektion bestoht. Wenn lhr Testergebnis positiv ist. silten Sie sofod einen AzV
Hausarztoderdie örtliche Gesundheitsbehörde kontai«ieren und deren fachliche Meinung

einholen, die örtlichen Richtlinien zurSelbstislierung einhalten und einen C0VID-19-Nuk-
leinsäure-PcR-Bestätigungstest durchführen lasn, um die lniektion zu bestätigen.

Vorsichtsmaßnahmen

1. Nur frlr die ln-vitro-Diagnostik zur Selbsitestung gee;gnel. Nicht nach Ablauf des Verfailsdatums

vemenden.

2. Le*n Sie die Anleitung sorgfältig durch, bevor Sie das Testkit vemenden, und kontrollieren Sie

die Reaküonszeit genau. Wenn Sie die Anweisungen nicht befolgen, werden Sie ungenaue Er-

gebnisse erhalten.

3. Schützen Sie die Test-Bestanteile vor Feuchtigkeit, öfinen S'€ den Aluminium-Platinbeutel nicht,
bevor erfür den Test veMendet wird. VeMenden Sie den Alufolienbeutel nicht, wenn er beschä-

digt oder die Testkassette feucht ist. Trockenmittel in dem Aiufolienbeutel nicht oral einnehmen.

4. Bringen Sie alle Reagenzien und Proben vor dem Gebrauch auf Raumternperatur (10'C-30'C).

5. Erseüen Sie die Komponenten in diesem Testkit nicht mit Komponenten aus anderen Testkits.

6. Verdünnen Sie die zu testende Probe nicht, da Sie snsi ungenaue Ergebnisse erhälten können.

7. Das Testkit muss unter strikter Einhaltung der in dieser Anleitung angegebenen Bedingungen
gelagert werden. Bitte lagem Sie das Testkit nicht unter Gefierbedingungen.

8. oieTeslmethoden und Ergebnise müssen in strikter Ubereinstimmung mitdieserAnleitung lntetr
pretjert werden.

9. DerTest ist negatlv, wenn der SARs-Cov-2-Antigentiter ln der Probe unter die Mindestnachweis-
grenze frlr diesen Test fällt.

Lagerbedingungen und Verwendungsdauer

1. Lagem Sie das Testkit bei 2'C-30'C. Es ist 24 Monate veryendbar, maximal bis zum aufgedruck-
ten Verfallsdatum.

2. Nach dem Öfinen desAlufolienbeutels sollie die Teslkassetie so schnell wie möglich, aber innetr
halb von einer Stunde, veMendet werden.
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Ror:chen

1 Test/ Bag, 1 Test/ Box : 1 von jedem Stück

2 Tests/Box: 2 von jedem Stück

5 Tests/Box: 5 von jedem Siück

Nasentupfer

Testkassette

20'fesß/Box 20 von jedem Stück

25 Tests/Box: 25 von jedem Stück

tll
Ungültiges Ergebnis: Wenn die Qualitälskontrolllinie C nicht zu sehen is1. isi das Ergeb-

nls ungültig, unabhängig davon, ob es eine Nachweislinie bei T gibt iwre r derAbbildung
links), und der Test muss erneut durchgeführt werden.

Da ein ungültiges Teslergebnis möglicheMeise durch eine fehlerhafie Iesldurchhlhrung

verursacht wurde, führen Sie den Test bitie erneut durch. Wenn das Testergebflis immer
noch ungültig ist, wenden Sie sich an einen Azt oder das CovlDlg-TesEef,irum, um

eine professionelle Meinung einzuholen, und kontaktieren Sie sofod den Heßteller oder
den örilichen Lieferanten.

Qualitätskontrolle

Eine Vedührenskontrolle isl in den Test integriert. Eine larbige Linie in der Kontrollregron (C) wird

als inteflre Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestätigt ein ausreichendes Probenvo unen. elne

aiäquate Membranbefeuchtung und eine kotrekte Prozedurtechnik

Einschränkungen der Untersuchungsmelhoden

1 DresesTestkitistnurfürdenNachweisvonmenschlichenNasenabstrichprobenbestimmt.Ergeb-
nisse aus anderen Prcben können fehlerhaft sein.

2. Die Genauigkeit des Tests hängt von derArt der Probenentnahme ab, und eine unsachgemäße

Probenentnahme, eine unsachgemäße Probenlagerung oder ein wiederholtes Einfrieren und Aut
tauen der Probe können die Testergebnisse beeinträchligen.

3. Dieses Produkt kann SARS-CoV-2 N-Protein-Antigen in menschlichen Nasenabstrichproben nur
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qualitativ nachweisen und kann den Antigengehalt in den Proben nicht genau bestmmen.

4. Die Ergebnisse dieses Reagenzes dienen nur als kllnische Referenz und dürfen nicht als ein-

zige Grundlage für die klinische Diagnose ußd Behandlung veMendet werden. Die klinische Be-

handlung von Patienlen muss umfassend in Kombination mit ihron §ymptomen/Anzeichen, ihrer

Krankengeschichte, anderen Labortests und Behandlungsreaktionen erfolgen.
5. Da die |ethode derAntigennachweisreagenzien begrenzt ist, wird bei negativen Nachweisergeb-

nissen empfohlen, zur Uberprüfung und Bestätigung Nukleinsäurenachweise zu wruenden. Bitte

wenden Sie sich zur Nachsorge an lhrenAui oder Gesundheitsdienstleister, da zusätzliche Tests

erfordeilich sein können,

6. Für Personen ohne COVID-1 g-Symptome und/oder Peßonen, die in Gebieten mit einer geringen

Anzahl von COVID-19-lnfektionen und ohne bekannte Exposition gegenüber COVID-19 leben,

können mehr falsch-posilive Ergebnisse auflreten. Die Untersuchung von Personen ohne Sym-
ptome sollte auf Kontaktpersonen von bestätigten oder wahrscheinlichen Fällen oder auf andere
epidemiologische Gründe, die auf eine COVID-19-lnfektion hinweisen, beschränkt werden und

es sollte ein zusäulicher Bestätigungstest mii einem Molekulartest durchgeführt werden. Bitte

wenden Sie sich zur Nachsorge an lhren Arzt oder Gesundheitsdienstleister.

7. Dieses Reagenz ist ein klinisches Hilfsmittel für die Diagnose. Bei einem positiven Ergebnis wird

empfohlen, aufderGrundlage der Diagnose desAnles rechtzeitlg andere Methoden zurweiteren

Untersuchung anzuwenden.
8. Analyse der Gründe für falsch negative Ergebnissen:

1) Unsachgemäße Probenentnahme, Transporl und Weiteöehandlung.

2) Die Probe enthieli kein Virus oder der Virusgehalt der Probe war sehr gering und lag unierhalb der

kritischen Nachweiskonzentration des Reagenzes, so dass die Probe mit geringer Konzentration

nicht nachgewiesen werden konnte. Virale genetische Varianten können zu Veränderungen der

antigenen Faktoren fijhren, was zu falsch negativen Ergebnissen führt.

3) Deroptimle Probentyp und deroptimale Entnahmezeitpunktnach der lnfektion {Peak-Virus) sind

nicht verifiziert, daher ist es möglich, falsch-negative Ergebnisse zu vermeiden, lndem Proben an

mehreren Stellen in mehreren Fraktionen von deMlben Person entnommen werden.

4) Das Virus in der Probe kann inaktiviert worden sein. Es können ilar Nukleinsäurefragmente
übrigbleiben, aber virale Antigene können zeßtört und inaktiviert worden *in.

Leistungsfähigkeit I

1. Minimale Nachweisgrenze:

Die L0D und Wiederholbarkeit der untersuchten SARS-CoV-2-Stämme oder rekombinanten

SARS-CoV-2-Nukleokapsidproteinproben und die posiliv Nachweisrate des SARS-CoV-2

Antigennachwejskits (Kolloidales-Gold-Verfahren) beträgt >90 %, die Wiederholbarkeitstests

alle erfiillen die anforderungen.
Gemäß den Testergebnissen in Tabelle '1 Testergebnisse von SARS-CoV-2-Kultudlüssigkeit
(hitzeinaktiviert) die Nachweisgrenze (LOD) des SARS-CoV-2-Antigen-Nachweiskits (Kolloidales

-Gold-Verfahren), die Nachweisgrenze (LOD )-Konzentration beträgt 1,17x'lo'?TClD.^/mL.

Gemäß den Testergebnissen in Tabelle 2 Testergebnisse des rekombinanten SARS-CoV-2-
Nukleokapsidproteins ist die Nachweisgrenze (LOD) des SARS-CoV-2-Antigennachweiskits
(Kolloidales-Gcld-Verfahren) dle Nachweisgrenze (L0D) Konzentralion 1,0 x 1o'? pg/ml.

2. Sensitivität, Spezifität und Genauigkeit
Nasenabstrich:

lnsaesamt wurden 446 verschiedene Arten von Prcben getestet. lm Veralelch Zum vireliaSARS-
CoV-2 seqc rea, time RT-PCR Kit , zeigt das SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit ( Colloidal Gold

Method) eine Sensitivität von: 95,50% (95% Cl;90,40%-97,90%), eine Spezifität von:98,70Ä(95%

Cl: 96,80%-99,50%) und eine Genauigkeit von: 97,8070 (95% Cl:95,90%-98,80%) (Delails siehe

Tabelle

SARS-CoV-2 Aniigen

Detection Kit (Colloidal

Gold

Sensltivität: 95.50% (95% Cl:90,40%-97,90%)

Spezif tät 98,70% (95% Cl: 96,80%-39,50%)

Genauigkeit: 97 80% (95% Cl: 95,90%-98,80%)

3. Hook Effekt
Die Pdfufg von 3,5 x 105 TClDs0hl SARS-CoV-2-Virus nach Hitzeinaktivietung ergac keiner Hcc{'
Effekt für den Test.

4. Kreuzaktivitäl

Die Kreuzreaktiv tät wurde mit den folgenden Organismen untersucht. Proben 0 e iir die iolgencen

organismen positiv waren, wurden mit diesem Test negativ getesiet.

Nach Hitzeinaktiverung von 3,5 r 103 TCID /dmL SARS-CoV-2-Virus zeigten die folgenden fty']kro-

organismen (Tabelle unien) bei den folgenden Konzentrationen keine Kreuzreaktion mil dem Nach-

weisreagenz. Quelle: zeptometrix

5. Störsubstanzen

Die folgenden Substanzen (Tabelle unten), die natürlicheMeise inAtemwegsproben vorhanden sind

oder künstlich in die Nasenhöhle oder den Nasenrachenraum eingebracht werden können, wurden

bei der Prüfung mit dem Test in den folgenden Konzenlrationen bewertei und es wurde festgestellt,

dass sie dle Leislung des Tests nicht beeinirächtigea.

Literaturverzeichnis
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Nasentupfer

Ningbo Lvtang Biot6chnology Co., Ltd.
No.g Dongpu Road, Chengdong lnduslrialArea,

Dax! Town, Xiangshan Counly, N ngbo Clly,

äejiang Province, China

lsa.yuan@T!4angb o.com
+86-574$5002553

Ningbo HLS Medical Products Go., Lld.
No.3918-3928, Zh@ri Road, Zhouiaog Town,

Cixi City, Zhejiang 315324, China

fEE]EEd MedPeth GmbHl+ Mies-van.deFRohe-Stassse I
80807 München, Deutschland

Email:info@medpath.prc
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Name Probenname

Rotavirus Rotavirus Cuture Fluid (1 mLl

Enterovirus A71 Culture Fluid {1 mL)

l\,4umos Vitus llsolale 1l Culture Fl!id (l mL)

Sreobcoccus Pneumon ae Culture FIlid i1 mL)

CandidaAlblcans Culturc Fluid (1 mll _*
varicetta zostdvirui'&zu §t,ai",aZcrttni Flrid 11 mlr -CandidaAlbi€ns _

Vadmlla zoster Vlrus

[/y6plasma Pneumoniae

Chlamvdiä Pneumoniae Chlemvdia Pneumoniae l]tered /1 Ml)

Bordetella Pertussis

[.eqionella Pneumophia Legionella Pneumophiia Cullurc Fluid (1 Ml)

SlaphYloco@!s Aureus

Staohvlocomus Eoidemidis Slaohvlomccus Eoidemidis Cullure Fluid l1 [4])

Cand da Albicans Cult!re F uid (1 [{l)CandidaAlbicans

Parainlluenza Virus 2 Parainfluenza Virus 2 Culture F lid (1 [4])

Parainiluenza Vtus4
Cnmmvinß HKtll

PaEi1fuera Vius 4 Cullure FLJid (1 Ml

Comoavitus HKU1 Colture Huid llmll
Coronavirus OC43 Coronavirus 0C.13 Culture Fluid (1mL)

Coronavlrus 229E Coronavirus 22gE Culture Fluid {1mL)

Klinische Proben vtrellaSARS-CoV-2 seqc real lime

RT.PCR Kit

Positiv Neoativ

lnsgesamt

Positiv 126 4 130

i Negativ) 6 310 316

nsgesamt 314 M6

fEälEEFl Lot(sNLB.v

- 

Koninqin Julianaolen 10, leverd
2595M, The Hague, Niederlande
peler@lotusnl.@m

&!tg§___
rteovlrusATl

/@bacterium Tubo@losis
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E

P€EMMT

Iopiwä--
Ritonavir

I6lffil------
iffiäfi;---
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@maone'i,l-qopeftm--
Tob-myain 
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Phenylelhrino

Ary0clazoliline _
0.9% Sodium Chloride

Natural S@hinq Atkali
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SARS-GoV-2 Antigen Detection Kit
(Colloidal Gold Method)

For Self-testing in vitro diagnostic use only

lnstruction for Use

Packaging Specifi cation

1 Test / Bag, 1 Tesi / Box, 2 Tesis / Box, 5 Tests / Box, 20 Tests / Box, 25 Tests / Box

Model: CovAg"N

lntended UsE

This product is used for qualitative detection ol SARS-CoV-2 antigen in human nasal
swab samples, For those with a history of exposure, but no symptoms and symptoms

of coronavirus pneumonia disease, screening should be perfomed at the inilial stage of
symptoms (0 lo 7 days) after infection. The SARS-CoV-2 virus belongs to the ß genus.

CoVID-19 is an acute respiralory infectious disease, People are generally susceptible.

The test is dedicated forsymptomatic individuals up to Tdays äfler symptoms occurrence,
or asyrnptomatic people with known exposure orafler suspected contact might be tested.

Based on ihe current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days,
mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal

mngestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarhea are bund in a few cases.This
produci provides preliminary test results. A negative result does not preclude infection

with a SARS-CoV-2 vinis and is not used as the sole basis for treaiment or other ma-
nagement decisions. The kit is intended for laypereon use and for people age 5 years or
above. Children should be assisted by an adult. People over 65 years of age should
seek help with the test.

Test Principle

This kit uses immunochromatography for detection. Colloidal gold was used as a marker

to qualitatively detect SARS-CoV-2 N protein antigen in human nasal swab samples. The

specimen will move forward along the lest Grd under mpillary action, lf the specimen

contains a SARS-CoV-2 antigen, the antigen will bind to the colloidal gold"labeled SARS-

CoV-2 monoclonal antibody to form an immune mmplex. The immune complex will be

fixed on the rnembrane, and SARS-CoV-2 monoclonal antibody will be captured, form the

fuchsia line, display will be SARS-CoV-2 antigen positive; lf the line does not show color,

the negative result will be displayed. The test Grd also mntains a quality control line C,

which shall appear fuchsia color regardless ofwhether llrere is a detection line.

Uain Gomponents

Extraciion

Buffer Tube Bag

ln:plementation

Pleasereadthemanualcarefullybefore usingit.Thesamplestobetested,detectionrea-
gents and other materials for deteciion shall be balanced to room temperature (10-30"C),

and the tesl shall be conducted at room temperaiure (10-30"C). Please note, that the test

card must be used wiihin t hour once the foil pouch has been opened.

1. Collect the Nasal Swab Sample. Use the sterile swab
provided in the kit, carefully insert the swab into one nos-

tril of the user The swab tip should be inseded up to

1.t2 cm until resistane is met.

2, Roll the swab 5 times along the mucosa inside the nostril

to ensure that both mucus and cells are collected. Use

the same swab, repeat this process for the other nostril

to ensure that an adequate sample is collected from both

nasal cavities.

3. Wthdraw the swab from the nasal cavity.

,:-, x5 4. Peel the aluminum foil, slightly tilt the extraction buffer
tube. Stirthe swab at least 5 times.

5. Move the swab up and down 3 times while squeezing the

extraction buffer tube in order to get as many specimens

as possible from the swab. Take oui the swab and put

on the cap.

6. Open the aluminium foil bag and take out the test card.

Apply 2-3 drops of extracted specimen io the specimen

hole (S) ofthe test card.

7. Read and interpret the test resuit after 15-20 minutes.

The test result should not be read and interpreted after

30 minutes.

8. Put all the components into the specimen bag and dispo-

sed with ol household waste to prevent pollution of the

envimnment and wash your hands for at leasl 20s.

lnterprelation of Test Results
Negative Result if there is only a quality control line C and the detection lineT
is colorless, indicating that SARS-CoV-2 antigen has not been detected and the

result is negative.

A negative test result does not rule out possibility of infection, an infection may be

present even ifyour test result is negative. You should continue to comply with all

applicable rules regarding mntact with others and protective measures. ln mse
ofsuspicion, please repeatthe test afte|l - 2 days, as the novel coronavirus may

not be detected accurately in all phases of an infection.

15-20
milis

Specirnen
Nasal Swab

Test Card

'l Tst i Bag, '1 Test / Box: 1 pi.€ of aü snpo{ffb
2 Tsb/Box: 2 pie@s of all trpqs{s
5 T6ls/Box 5 piffis of dl snpo,s{s

m T6ts/Bor 20 pie@s of all @mponents

25 Tesls/BoK 25 pie6s of all @mponents

Precatdion

'1. For self-tesiing in vitro diagnostic use only. Do not use afierexpirailon daie.

2. Read the instructions carefully before using the kil. and strictly control lhe reaclion time.

lf you dc not follow the instructrofs. !,ou wrrl gei inaccurate results.

3. G!a.d aga nsi moisiuie, co fct cDen lhe alurrnum o 2t num bag before it is ready for

lesting. 0c foi ,se lle a Lrrilm i3 I bag {hen li s aamaged or the test card is damp.

Do not take ilre allmin Lr ici 5ag des,c*ni cGl v.

4. Balance all reagents ano spea mens io room temperaiurc (10"C-30"C) beiore use.

5. Do not repiaE the comlcrenis n lnis kit y,rii ärconents ln other kits.

6. Do nol dilute the specimen for tesiing. olheriise yc! may get inaccurate resulls.

7, The kit shall be stored in stnct accordance i!r'.h tre mnditions speclfed in thls manual.

Please do not store the kit !nder ireezrng sncrlLois
8. The test methods and results must be inteii'erec ,n srict accordance with this spe-

cillcation.

9.Negativeresuilswillomurwlththisk'iiftheSARS'CoV-2 antigentiterinthespecimen
falls below the minimum.

§torage Conditions & Period ol Validity

1 Store at 2'C-30'C, and it is valid for 2l -c- -r
2.After the aluminum fol bag s unseal€d i'e rssi ü:: should be used as soon as

possible within t hour.

Preparalory Steps

1 . Disinfect the surface where you will open the test (1 Remove and lay out ail mnlents
ofthe test kit on a clean, flat surfae.

2, Please blow your nose and clear ihe noskil before iakiqg the test.

3. Wash hands with soap and water for at least 20 seünds. lf soap and vrater are not

available, use hand sanitizer. Dry your hands compieiell before taking lhe test.

4. You need to prepare a timer or any device wilh timer function,

d:- Positive Result: if both the quality control line C and the detection line Tappear,

, | , SARS-CoV-2 antigen has been detected and the result is positive for antigen.

--J Look very closelyl The T line can be very faint. A positive test result suggests

- 
there is currently a suspicion of CoVID-1 I infection, if your test resuli is positive,

you should rmmediately contact a doctor/family dmtororthe local heath authority

-:.] 
and ask fortheir professional opinions, you should complywith local self-isolation
guidelines and have a COVID-19 nucleic acid PCR confirmatory test carried out

E
m
Qüality Contsd

A prccedural control is included in the test. Acolored line appearing in the control regron

(C) is considered an intemal procedural control. lt mnfirms sufficient specimef volume,

adequate membrane wicking and correct procedural technique.

Limitations of lnspection Methods

1. This kit is for the detection of human nasal swab samples extracts ony Results from

other specimens may be erroneous.

2. The accuracy of the test depends on the process of callecting the sample, and impro-
per sample collection, improper sample storage, or repeated freezing and thawing of
the sample can affect the test results.

3. This product can only qualitatively detect SARS-CoV-2 N protein antigen in human na-

sal swab samples and c€nnot accurately determine the conteni of antigen in samples,
4. The detection results o, lhis reagent are only for clinical reference and shall not be

used as the only basis lor clinical diagnosis and trealment. The cliniml management

of patients shall be comprehensively considered in combination with their sympioms/
signs, mediml history other laboratory tests and t.eatment reactions.

5. Due to the limitation of aotigen detection reagent methodology, for negative delection
results, it is recommended to use nucleic acid detection. Please seek follow-up care
with your physician or healthGre provider as additional testing may be nec€ssary.

6. For individuals without COVID-19 symptoms and/or individuals who live in areas with
low numbers of COVID-19 infections and without known exposure to CoVID-19, more
false positive results may occur Testing of individuals without symptoms should be

limited to contacls ofconfirmed or probable cases or to other epidemiological reasons
lo suspect a C0VID-19 infeciion and should be followed by additional conflmatory
testing with a molecular lest. Please seek follow-up care with your physician or he-

althcare provider.
7. This reagent is a cliniczl auxiliary diagnostic tool. lf the result is poslilve, it is recom.

mended to use other me:nods for further examination in time, based on the doctor's

2

to confim the infection.

lnvalid Result: ifihe quaiity control line C is notobserved, it will be invalid regard-

less ofwhether there is an detection line T (as shown in the flgure on the left), and

the test shall be conducted again.

An invalid test resull is possibly caused by faulty test execution, please repeat the

test; lf test result is still invalid, contact a doctor or CoVID-19 test center for their
professional opinions and immediately contact the manufacturer or local suppliet
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diagnosis.
8. Analysis ofthe possibility of false negative results:

1) Unreasonable sample collection, transportaiion and treatment.

2) There was no virus rn the sample, or the virus content in ihe sample was very low,
which was ower than the cntical detection concentration of the reageni, and lhe
low-concentration sample could not be detected. Viral genetic vaiants may lead to
changes in antigenic determinants, resulting in false negative results.

3) The optimal sample type and the optimai samp ing time after infection (peak virus)
are not verified, therefore, it is possible to avoid false negaiives by collecting sam
ples at multiple sites in multiple fractions from the same person.

4) The vlrus in the sampie may häve been inactivaled. Allhough nuclelc acid fragments
may remain, viral antigens may have been destoyed and lnactivated.

Performance

1. Minimum detection limit

The LOD and rcpeatabjli§/ of SARS-CoV-2 strain or recombinant SARS-CoV-2
nucleocapsid protein samples studied, and the positive detection rate of SARS-CoV-2
Antigei Detection Kit(Colloidal Gold Method) is >90%, the repeatability tests all meet

the requirements.

According to the test results in Table 1 Test results o: SARS-CoV-2 Culture Fluid
(Heat Inaciivated) the limii of delection(L0D) of SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit
(Colloldal Gold lüethod), the limitofdetection(LOD) concentration is 1,17x1orTClD50/mL

According to the test resulis in Table 2 Tesi results of recombinani SARS-CoV-2
nucleocapsid protein lhe iimit of deteciion(LOD) of SARS-CoV-2 Antigen
Detection Kit(Colloidal Gold N/ethod), ihe limit ofdeiection(LoD) concentration
is 1.0x1o,pgimL.

2,sensitivity,specificity and Accuracy
Nasal Swab

A to'€l oi 446 various types oi samples are tested. Compared with the virellasARs
-CoV-2 seqc reai time RT-PCR Kit, the SARS-CoV-2 Antigen Delection Kit (Colloidal
Gold [/eihod) See beiow Tab e for details shows Sensitivity:95.50% (95% Cl: 90.40%
-97.90% ), Specilicity: 98.70% (95% Ct: 96.80%-99.50% ), Accuracy: S7.80% (9S% Ct:9S.
90%-98.80%).

Clinicalsamples virellaSARS-CoV-2 seqc real I me
RT-PCR Kit Tolai

SARS-CoV-2 Antigen

Deteclion Kit (Coiloidal

Gold Methodl

Positive lNeoative
Positive 126 ic 130

Neoaiive 6 i3r o 316
Total 132 1314

Sensitiviv 95.54', 95': Cr 9C 4a!,:-97 909i)
Specificitv 98.7i': 9a',3 -qa 5!.:-9S.5C,'ir
Accuracy 97.!i!: i95', C 9:9ir:-i8 8r,,

3. Hook etfect

Testing of 3.5 x 'rr:TCrD -L SA?S-Cor,L2 vrus aflef heat rnactivation resulted tn no
Hook effect for the assav.

4. Cross{eactivity

5. lnlerfering Substances

The following subsiances (Table below), which are naturally present in respiratory speci-
rnens or may be artificially introduced into the nasal cavity, nasopharynx,, were evaluated
at the following concenkations when tested with the assay and found not to afiect ihe
performance of the test.

lnterferon a

Zänamiür
Ribaüdn

iGs[irrü-*-* *
0.3q/time

Qse[amivr 7lmgftime *__
300mq/tjme

Rhnavf
0.2olime

Druq name

lslttne _
200mo^ime

System c antibacieral druc 0.lmlltime
Olnerdrugs

Budesoilde'Iffi;öiä*----'"-
-FiüiEäso;ä**'---*"*'
-iiuäCffioreFlüffiäi6*-*-

1g/!m9 _
1gtmg
1g/lime

lgllime
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Cr0ss{eactivity with the foiowing organisms was ifvestigated. Samples lhat
were positive for ihe following organisms tesled negative with this assay.
After heat inactivation of 3.5 x 1 0sTClDi/mL SARS-CoV-2 virus, the following microorga-
nlsms (a€ble be{ow) showed no cross reaction w ih the detecticn reagent at the following
concentralions. Sourcei zeptometrix
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