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INSTRUCTION FOR USE 12. All components of this kit should be kept in biohazard disposable « Positive test results do not exclude co-infections with other patho- GEBRAUCHSANWEISUNG 3. Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht nach dem auf der Verpa- ‘Moraxella Cararhal//s 5x 10° Zellen/ml INSTRUCCIONES DE USO prueba se utilice en condiciones de humedad ambiental, es decir, entre Mycoplasma pneumoniae 5% 10" células/ml INSTRUGOES DE USO gngdos. tivos de test Jucoes de extracio de diferentes lotes ni Staphylococcus aureus 3.3 x10° células/ml
INTENDED USE bag & discard according to the regulatory requirement. gens while Negative test results do not include other corona virus VERWENDUNGSZWECK ckung aufgedruciten Verfallsdatum. Chiamydia X 10 Zelleryml USO PREVISTO: §1140 %6160 % de humedad relativa. - @ 1 fecha de caducidad Voraxella Catarhallis 5 10" celulas/ml USO PRETENDIDO 5 Dispositivos de teste e solugbes de extragao de diferentes lotes no Staphylococcus epidermidis EET -
itin di i infecti -CoV- eriihren Sie nicl . No utilice el contenido del kit después de la fecha de caducidad. .
NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test is an In-Vitro diagnostics im- 13.Donotstore the test kit in direct sunlight. infection except the SARS-CoV-2. . Der NanoRepro COVID-19 Antigen Selbttest it cin in-yitro-diagnos- Che oder Kratzer auf der Nitrozsllulosemembran kénnen 2 fehierhat- - " La del Antigeno del COVID-19 NanoRepro es un kit de 4 No toque a parte de nitroceluloss del dispositivo. Las huellas dact- ; i igéni : 6. Realize o teste usando Solugdes de extragao do kit. A realizagao do ‘Mycobacterium tuberculosis 5 10° células/ml
P! 5 tig | 1tro diag « 14. Do not freeze the kit or expose the kit over 30°C. «+ Reading the test results earlier than 15 minutes or later than 20 tisches y die r a Legionella pneumophila 5x 10* Zellen/m| ensayo rapido inmunocromatogrfico de diagnastico in vitro para la de- - q pa disp - Chlamydia pneumomae 1x 10 células/ml 0 kit de autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19 é um en- test | tra Solucao nao & valid lyc
munochromatographic rapid assay kit for the qualitative detection of 15.1f the amount of buffer is excessive or insufficient, an improper test minutes may give incorrect results. Detoktion von SARS: CoV-2 5 exifischen Anti enen in ich- ten iy fubren, N " Staphylococcus aureus 3.3x10° Zellen/ml teccién cualitativa del antigeno especifico del SARS-CoV-2 en muestras lares o los rasgurios en la membrana de nitrocelulosa pueden producir Teaionella S 10° calulas/ml saio imunocromatografico de diagndstico in vitro para a detegao qualita- 7955_3 com qualquer outra Sol ug?" nao ed‘/a ida. sesd Coronavirus humano 229F TX 10 TCIDJml
SARS-CoV-2 specific antigen in nasal swab specimens from symptomatic result may occur. + The kit is tested with interfering substances and cross reacting roben von T O iechon Parsoren Die. und verschiedener Chargen durfen phy! - e Preosos nasaias de inrdoos ot - o Eotas dos erroneos. 5 B ) g tiva do antigenio especifico de SARS-CoV-2 em amostras de swab nasa\ .Siga ngorosar:ente o procedimento i ed‘es‘ee b instrucoes de arm- — -
& asyrrptomatic individuals. ‘Tfht's ‘te“_g‘a”‘l;“’f'ﬁwt& d'"lE"ffEd for non- 16. The sterilized swab should be used only for nasal specimen col- specimens mentioned in Section D. Analytical Specificity (Cross e Tat Ot vorectrar iehtigen s glt;":'ermésthé We;de‘n + der Extraktionslosung des Kits durch. i Staphylococcus 5 x 10° Zellen/ml prueba‘;ﬂa itorizada y destinada a un uso don‘{e‘gt:'co i prescripcion IS-‘LOSdlS;Ogmvosdelmueba :alf soluciones de extraccion de diferentes Staphylococcus aureus 33x10° células/ml de i 0s e os. Este teste & azenamentc vo‘uﬁ:losggi\{g:(aera;eressslEégsce(;:fo?rsﬁe sugerido para Coronavirus humano OC43 1x10°TCID, /ml
prescription home use as self-test with self-collected nasal specimens lection. Reactivity) and the performance of the kit was not affected by U t h iihren Sie den Test mit der Extraktionslésung des Kits durch. Die — - - n otes no deben mezclarse y utilizarse. B ) — desti a0 uso doméstico sem prescricio médica como autoteste . Cororavirus hamana NLG3 TX1TD. sl
from individuals aged 18 years or older & with aduit collected nasal spe- 17.To avoid cross contamination, do not reuse the sterilized swabs for these interfering and cross-reacting factors. Interfering and cross Jsaemit:e:r:dmr::i:ilgjtgr"vz"agmt:::ne"e'\::f“e;‘;?eb:m:g:] Pg;‘;:e‘lﬂoﬁbpgrs_ Durchfiihrung des Tests mit einer anderen L&sung ist nicht zuldssig. Mycobacterium tuberculosis 5x 10" Zellen/ml rr:gglca como a‘é‘:?g‘aesgs‘gr:n’::ei‘é"ns ;i?;sz:e::sga‘l‘iis’gg 'I‘;Saf'é’e 6. Realice la prueba utilizando las soluciones de extraccion del kit. Rea- Staphylococcus 5x10° células/ml com amostras nasais autocolhidas de individuos com 18 anos ou mais e reutl oi de Teste d . " - -/
(!a"?"fhf“’g' de!du?lssAargsedcl (f;rs?wll_dev-Thmestlsto beusedasan specimen collection. reacting factors other than these may affect the performance of sonen ab 2 Jahren sugelassen un dgv orgesehen Dieseﬂr’e e o e 7. Befc:\lgen s.s strikt dfashTestver:alﬁlrenhuRd dlEe Anl\)wewsungen zur Lage- Humanes Coronavirus 229E 1x 10°TCID,/ml p de 2 afos mayores. Em}’ prucba debe utiizarse Comgo ayuda '7'12' la Pr:iebta con :ua:qmer %tra sol:clgn noes vallldo X p Mycobacterium tuberculosis 5x10° células/ml e com amostras nasais colhidas por adultos a individuos com 2 anos ou ot V’f:)OC afre:ie"siﬁfag; spositivo e Teste do proc isso pode MERS- Coronavirus 025 mg/ml
aid in the diagnosis of - CoV-2 infection. i il i i - it - rune yweichungen fuhren zu fehlerhaften Ergebnissen. N ! -2 iga estrictamente el procedimiento de ensayo y las instrucciones de - ili 3 "
A : It should b dered &d o oo it 2 new a2 SPecimen collection,repeat spect the mittel bei der Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion eingesetzt werden. . Flgen Sie ein ausreichendes Volumen der Losung hinzy, wie dies fir Humanes Coronavirus 0C43 1Xx10°TCID,/ml en el diagndstico de la infeccidn por SARS-CoV-2. 2imacenaje. Una desviacion conducira a resultados erroneos. Humanes Coronavirus 229 1x10*°7CID,/ml ?::ss;salsecov—z serizadoc o diegnéstico dainfedo 10.Néo pipete os reagentes com a boca e néo fume, coma ou beba en- SARS- Coronavirus 25 mg/mi @
ositive test result should be considered as a true positive & does not e . _ ) h ) - - : : h ;
[Minrpidnlivaul by RT-PCR test. P 19. Bubbles that occur in the extraction tube can lead to inaccurate REFERENCES Ein positives Testergebnis sollte als echt positiv betrachtet werden und den Test empfohlen wird. Humanes Coronavirus NL63 1x10*TCID_/ml Un resultado positivo de la prueba debe considerarse como un positivo 8. Afada un volumen suficiente de solucién segin lo sugerido para Humanes Coronavirus 0C43 1x 10°TCID, /ml quanto manuseia amostras e realiza um teste. Parainfluenza 2 5x10°TCID,/ml

results. If you are unable to create sufficient drops, this may be caused

Zhu, N., Zhang, D. and Wang, W., China Novel Coronavirus Inves-
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muss nicht erneut durch einen RT-PCR-Test bestatigt werden.

9. Verwenden Sie die Testbestandteile nicht wieder; dies kann zu ab-

AUTOPRUEBA DEL

¥ N0 necesita ser reconfirmado por una prueba RT-PCR.

la prueba.
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Um resultado positivo do teste deve ser considerado como um verdadei-

11. Evite o contacto de reagentes com olhos e pele.

Legionella pneumophila

5 x 10° células/ml

Parainfluenza 3

STEP-BY-STEP-INSTRUCTION

SCHRITT FUR SCHRITT ANLEITUNG

- " - . - )7
Negative results must be combmed W.th dlinical observations, patient by clogging in the dispensing nozzle. ngahnng and Researcchh Tearrzw0 Ag rEovill (ﬁr%nJawrus frgm %g%n]ts weichenden Ergebnissen fiihren. MERS-Coronavirus 025 mg/ml 9. No reutilice los dispositivos de prueba del procedimiento; esto pue- Humanes Coronavirus NL63 1x 10°TCID, /ml o positivo e nao precisa e de reconfirmacao pelo teste RT-PCR. 12. quols:s componcnes aestel_kn_dev:m ser ganudos em saco de- 66X 107TCID,/ml @
history, and individuals iden- Shake the tube gently to release the blockage until you observe free with pneumonia in China, 2019 [published January 24 Negative Ergebnisse milssen mit klinischen Beobachtungen, Anamnese 10. Pipettieren Sie Reagenzien nicht mit dem Mund und rauchen, essen " ; Los resultados negativos deben combinarse con las observaciones i de dar lugar a resultados anémalos. - - ) ) . scartavel de risco biologic o e eliminar de acordo com as exigéncias i
B o i Ao Tt (oA T ek itk R drop formation. - g€ until you observs N Engl J Med. 2020 Feb 20 ; 382 (8 ) : 727 - 733 . doi: 10.1056/ und epidemiologischen Informationen kombiniert werden. Symptoma- oder trinken Sie nicht, wahrend Sie Proben handhaben und einen Test ZAR§ ?m"awzms ;5 Tog‘/:(‘:lm ; nicas, o antecedentes del paciente y la informacion epidemiolégica. 10. No pipetee los reactivos con la boca y evite fumar, comer o beber MERS Coronavirus 0.25 ma/m| Seresuitado ;gf,gaiﬁ'e“;’;iﬁ:?g:mszgg‘;;“;’;{‘:;’,gf;g'g“,giﬁi’;;fgﬁf,;‘;,’: regulamentares. LIMITAGOES ) ) ) )
test facility and subsequently get tested by RT-PCR to rule out COVID-19 20. Do not use test device if pouch is lack of desiccant. NEJM0a2001017 tische Personen, die durch einen Antigen-Schnelltest (RAT) als negativ durchfiihren. arainfluenza X /M Los pacientes sintométicos identificados como negativos por la prueba mientras se manipulan las muestras y se realiza una prueba. SARS-Coronavirus 25 mg/ml tomticos identifcados negativos pelo Teste de Antigeno Rapido (RAT) 13. Nao armazene o kit de teste sob luz solar direta. . Os resultados obtidos com este teste s6 devem ser interpretados

infection. In the meantime, such individual will be urged to follow home
isolation and treatment as a negative report on RAT may not be true
negative in some cases.

21. Follow the assay procedure and storage instructions strictly. Devia-
tion will lead to erroneous results.

22. All specimens used in this test should be considered potentially
hazardous or infectious.

Chan J. F-W., Kok K-H,, et al. : Genomic characterization of the
2019 novel human- pathogenic coronavirus isolated from a pa-
tient with a typical pneumonia after visiting Wuhan.; EMI 2020,
doi.org/10.1080/22221751.2020.1719902

identifiziert wurden, sollten sich mit einer RT-PCR-Testeinrichtung in
Verbindung setzen und durch eine RT-PCR eine COVID-19-Infektion aus-
schlieBen. In der Zwischenzeit wird diese Person aufgefordert, sich zu
Hause zu isolieren und zu behandeln, da ein negatives Ergebnis durch

11.Vermeiden Sie den Kontakt der Reagenzien mit Augen und Haut.

Parainfluenza 3 6.6X 10 TCID/ml

12. Alle Bestandteile dieses Kits sollten in Vernichtt gemal
den behordlichen Anforderungen entsorgt werden.
13. Bewahren Sie das Testkit nicht in direktem Sonnenlicht auf.

BESCHRANKUNGEN

rapida de antigenos (RAT) deben ponerse en contacto con el centro de
pruebas de RT-PCR y posteriormente someterse a la prueba de RT-PCR
para descartar la infeccion de COVID-19. Mientras tanto, se instaré a di-
chos pacientes a que sigan el aislamiento el tratamiento en casa, ya que

11. Evite el contacto de los reactivos con los ojos y la piel.
12.Todos los componentes de este kit deben mantenerse en una bolsa
desechable de riesgo biolégico y desecharse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios.

Parainfluenza 2 5x10°TCID,/ml

6.6X 10" TCID, /ml

Parainfluenza 3

devem ser associados a instalagao de teste RT-PCR e,

14.Nao congele o kit nem o exponha acima dos 30 °C.

testados pelo RT-PCR para descartar a infecao por COVID-19. Entretanto,
tal individuo sera instado a seguir o isolamento e tratamento em casa, ja
que um relatorio negativo sobre o RAT pode nao ser verdadeiro negativo

15.5e de buffer for excessiva ou insuficiente, pode ocorrer
um resultado de teste |nadequad
16. A zaragatoa esterilizada s6 deve ser usada para a colheita de amos-

em conjunto com outros procedimentos diagnésticos e con-

clusées clinicas.

Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos per-

sistirem, recomenda-se testes adicionais usando outros métodos

INSTRUCCIONES PASO A PASO

INSTRUCOES PASSO A PASSO

KIT CONTENTS i ° + Clinical management of severe acute respiratory infection when inen RAT in einigen Fallen moglicherweise nicht wirklich negativ ist. 14. Frieren Sie das Kit nicht ein und setzen Sie es nicht Temperaturen « Die mit diesem Test erhaltenen Ergebnisse sollten nur in Verbin- un resultado negativo en la RAT puede no ser verdaderamente negativo 13. No almacene el kit de prueba expuesto a la luz solar directa. tras nasais. clinicos. Um resultado de teste negativo ou nao reativo nao exclui
23.Testing should be performed at t ture (15 to 30°C) and 9 eyere acu piratory Infection einen RAT in einigen 9 9 P N o g P g p P LIMITACIONES g
Materials provided: Cassette should be placed on stable (stationary). flat (oo Te)sfi',:g Novel coronavirus (nCoV) infection is suspected: interim guidance. KIT KOMPONENTEN von iber 30 °C aus. dung mit anderen diagnostischen Verfahren und Klinischen Be- en algunos casos. 14 No congole el kit ni lo exponga a més de 30 °C. " Los resultados obtenidos con esta prueba slo deben interpre- emalguns casos. 17.Para evitar contaminagdo cruzada, no reutilize as zaragatoas ester- 2 possibliidade de exposigio ou infecdo com o virus SARS-CoV-2 DO NOT TOUCH
+ 1 Pre-filled buffer tube with cap should not be performed in moving vehicles. WHO(2020): 2020. " . 15.Wenn die Puffermenge zu hoch oder zu gering ist, kann ein falsches funden interpretiert werden. o 15. Sila cantidad del tampon es excesiva o insuficiente, puede produ- tarse con otros proc o5 y CONTEUDO DO KIT lizadas para colheita de amostra. a qualquer momento. THE SWAB HEAD 4
1 Sterile Nasal Swab : + Li, D, Zhang, J. and Li, J, 2020. Primer design for quantitative real- Zur Verfiigung gestellte Materialien: « Falls dasTestergebnis negativ ist und die klinischen Symptome be- CONTENIDO DEL KIT 9 18.Se a zaragatoa partir durante a colheita da amostra, repita a colheita

24. Test device should not be used in direct sunlight, at temperatures

Testergebnis auftreten.

cirse un resultado incorrecto de la prueba.

hallazgos clinicos.

Materiais fornecidos:

O teste para detegao de antigenio SARS-CoV-2 s6 deve ser reali-

« 1Vorgefiilltes Pufferflischchen mit Kappe
1 Steriler Abstrichtupfer

1 Testkassette

1 Vernichtungsbeutel

1 Packungsbeilage

stehen bleiben, werden zusatzliche Tests mit anderen Klinischen Materiales provistos:

Methoden empfohlen. Ein negatives Testergebnis schlieft die + 1Tubo de tampén precargado con lapa
Méglichkeit einer Exposition oder einer Infektion mit dem SARS- 1 Hisopo nasal estéril

CoV-2-Virus zu keinem Zeitpunkt aus. 1 Dispositivo de prueba

Der Test zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen sollte nur in 1 Bolsa para desechos

humanen Nasenabstrichproben durchgefiihrt werden. Andere 1 Instrucciones de uso

over 40°C. time PCR for the emerging Coronavirus SARS-CoV-2. Theranostics,
25. For the testing of children aged 02-18 sample collection, perfor- 1?1(.16)' 7}50| th . " : d
mance of the test and result interpretation to be done by adults only. China l}lanona Health Commission, 2020. D_'39”°§'5| and treat-
26. The test device should remain in its original sealed pouch until ment of pneumonitis caused by new coronavirus (trial version 6).
usage. Do not use the test device if the seal is broken or the pouch is Beijing: China National Health Commission.

da amostra com uma nova.

19. As bolhas que ocorrem no tubo de extracio podem originar resul-
tados imprecisos. Se nao conseguir criar gotas suficientes, isso pode ser
causado por il no bico di: Agite o tubo

te para libertar o bloqueio até observar formacao de gota livre.

16. Der sterilisierte Tupfer sollte nur zur Entnahme von Nasenproben
W verwendet werden.

17.Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, sollten Sie den sterili-
sierten Tupfer nicht zur Probenentnahme wiederverwenden.
18. Wenn das Stabchen wéhrend der Probenentnahme bricht, wieder-

16. El hisopo esterilizado debe utilizarse inicamente para la recolecci-
6n de muestras nasales.

17. Para evitar la contaminacion cruzada, no reutilice los hisopos esteri-
lizados para la recoleccion de muestras.

18.Si el palillo del hisopo se rompe durante la recoleccién de la mues-

zado em amostras de exsudado nasal humanas. Outros tipos de
amostras podem originar resultados incorretos e nao devem ser
utilizados.

Nao seguir o procedimento de teste e a interpretacao dos resulta-
dos do teste pode afetar negativamente o desempenho do teste

860150
B60125

1 Test Device
1 Disposal Bag
1 Instruction for Use

Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos +1Tubo tampéo Pré-preenchido com tampa
persisten, se recomienda realizar pruebas adicionales utilizando « 1Zaragota Nasal Estéril

otros métodos clinicos. Un resultado negativo o no reactivo de la « 1Dispositivo de Teste

prueba no excluye la posibilidad de exposicién o infeccion por el + 1Saco de eliminagao

virus del SARS-CoV-2 en cualquier momento. + Tlnstrugao de uso

860150
B60125

860150

B60125

860125

Additionally required materials:

« 1Timer damaged. In case desiccant pouch changes colour from blue to light Zusétzlich bengtigte Materialien: holen Sie die Probenentnahme mit einem neuen Tupfer. 8 ¢ . K tra, repita la misma con un hisopo nuevo. « La prueba para la deteccion del antigeno del SARS-CoV-2 debe " TP P 2. N_éo useo dispositivo de testesea bolsa estiver sem deséecanle. e/ou produzir resu}t_ados invalidos. N R
pink cgolour or test device popuch is lack ?,f desiccant then test devg'\ce i N 19. Blasen, die im Extraktionsrohrchen auftreten, kdnnen zu ungenau- Probentypen kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren und diirfen Materiales adicionales requeridos: 19. Las burbujas que se producen en el tubo cn de extraccion pueden reaﬁzavse uﬁicameme en muestras deg hisopos nasales en huma- Materiais adicionais necessérios: 21.Siga rigorosamente o procedimento de teste e as instrucdes de arm- - Os resultados positivos dos testes nao excluem coinfecées com
PRINCIPLE should not be used. « 1Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr en Ergebnissen fiihren. Wenn Sie nicht geniigend Tropfen erzeugen nicht verwendet werden. dar lugar a resultados inexactos. Si no puede crear suficientes gotas, nos. Otros tipos de muestras pueden dar lugar a resultados incor- . 1Temporizador azenamento, o desvio provocaré resultados errados. outros agentes patogénicos, enquanto os resultados negativos

NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test is an immunoassay kit for

27 Once test device foil is opened, it gives accurate result till 24 hours.

kénnen, kann dies an einer Verstopfung des Tropfausganges liegen.

Die Nichtbeachtung des Testverfahrens und der Interpretation der

« 1Temporizador

esto puede ser debido a una obstruccion en la boquilla dispensadora.

rectos y no deben utilizarse.

22. Todas as amostras usadas neste teste devem ser consideradas po-

dos testes no incluem outra infegao pelo virus corona, exceto o

; frit yaidbes s PRINZIP " 4 2 Lopt > e . i i i 5 ¢ > 0 " i f e

rapid and qualitative determination of SARS-CoV-2 infection from But, it is recommended that test device should be used immediately. g . . . Schiitteln Sie das Rihrchen vorsichtig, um die Verstopfung zu Iosen, bis Testergebnisse kann die Testleistung beeintrchtigen und/oder zu Agite el tubo suavemente para liberar la obstruccion hasta que observe - No seguir el procedimiento de la prueba y la interpretacion de los PRINCIPIO tencialmente perigosas ou infecciosas. SARS-CoV-2.

swab specimens. Monoclonal anti-SARS- CoV-2 nucleocapsid anti- 28.0n case of performance changes\gr Prod:ct mall;unctlion, stolp us}lng Ei?[z':rars?hk:eﬁlre:c\ﬁ\‘é‘ﬁu‘aﬁl‘e‘l’i‘\?e?\!gess:ilr:ﬁ;e:; I;ilneelrslAmRrrs\_ucn:Va-szij_ Sie eine freie Tropfenbildung beobachten. ‘PJ“Q;{"‘QQT“ E[rgebgls;en (Uhlﬁnﬁ Co-nfekt it and r:mﬂ;lgeba del Antigeno del COVID-19 NanoRepro es un kit de la formacion de gotas sin obstruccién. resu\tgdos delamisma puede afectar negs hteald p Okitde de antigé para COVID-19 s&o imu- 23. Odteste dEVEISEV ﬁallzado a tem;f:era(ura an?blente (15-30°C) o Cag + Aleitura dos resultados do teste antes de 15 minutos ou mais de
i i i i ~CoV-2 i \ <2 > ie di i i i - + Positive Testergebnisse schlieBen Co-Infektionen mit anderen fat - i i

body is coated on the test line region. Antigens of SARS-CoV-2 in the the kit immediately and contact customer care. fektion aus Abstrichproben. Der Bereich der Testlinie ist mit einem 20.Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn im Beutel kein Trocken: g inmunoensayo para la determinacion rapida y cualitativa de la infec- 20. No utilice el dispositivo de prueba si la bolsa carece de desecante. fio de la prueba y/o producir resultados invalidos. ara o vépwda eq da infecdo por SARS: sete deve ser colocado numa superficie estavel (estacionaria) e plana. 20 minutos pode gerar resultados incorretos.

specimens react with the anti-SARS-CoV-2 monoclonal nucleocapsid
antibody coupled with gold conjugate, and form an antigen-antibody

* Discard as per the guideline for handling, treatment & disposal of

monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antiksrper beschich-

mittel vorhanden ist.
21. Befolgen Sie strikt das Testverfahren und die Anweisungen zur La-

Krankheitserregern nicht aus, wahrend negative Testergebnisse
keine andere Corona-Virus-Infektion auBer dem SARS-CoV-2 ein-

cién por SARS-CoV-2 a partir de a muestras de hisopos. El anticuerpo

21.Siga estrictamente el procedimiento de ensayo y las instrucciones
de almacenajo. Una desviacion conducird a resultados erréneos.

Los resultados positivos de las pruebas no excluyen las coinfec-

CoV-2 a partir de amostras de esfrega;os 0 anticorpo nucleocapsideo
monoclonal anti SARS-CoV-2 é revestido na regido da linha de teste.

teste nao deve ser realizado em veiculos em movimento.
24. O dispositivo de teste ndo deve ser usado sob luz solar direta, em

O kit é testado com substancias interferentes e amostras de re-

—

during diagr \t/ quarantine of COVID-19. ! ciones con otros patégenos, a la vez que los resultados negativos > acao cruzada mencionadas na Seccao D. Especificidade Analitica . _
complex followed by reaction with anti-SARS-CoV-2 monoclonal nuc- uring diag quaranti tet. Antigene von SARS COVVZZ",II den Proben reagieren r;\t dem( gerung. Abweichungen fiihren zu fehlerhaften Ergebnissen. schlieBen. X X . X monoclf"lal ﬁ"“ S:RS Co\é zfe a ntl,lcIeocassidsi%l_acre\;;b'er}o enla 22. Todas las muestras utilizadas en esta prueba deben considerarse no incluyen las ecdionbe por otrosiomnavirus, a excepc?()r\ del Os antigenos de SARS-CoV-2 nas amostras reagem com o anticorpo temperaturas acima de 40 ° C. ) idade Cruzada) e 0 do kit nao foi afetado por ; x‘gﬂwg'{ma{;ﬁ xﬁ;;ﬁ;ﬁ{?emﬁ‘eg‘rggg?;enétaprlggg :ng:ﬁ%n 1. Ic_g\r/r?éﬁz;arslag‘:‘lne%sa Aseglrese de que estdn secas antes de 1. g%m’\%$¥6eusct§r%2\as/aml;/{§o"r‘ré/§l§(all end. 1. ﬁegl{%ﬂ&gfﬁ%iﬁfg&%ﬂgﬁﬁ%g;gﬂmo delapunta.
leocapsid antibodies immobilized in the test line. This complex mig- PERFORMANCE EVALUATION NANOREPRO COVID-19 ANTIGEN Goldkomugat‘gekoppeh AR i e 22. Alle Proben sollten als potenziell gefahrlich oder infektiss angese- - Das Ablesen derTesterqebrisse riher as 15 Minuten oderspater 12010 de laina e prucba, Los anigenos del SARS Coled en fas Sotenctente pelarosas o iecciosen . no indluyen | B M NS MU 55 Bara o teste de criancas d 02-18 anos a colheta de amostras, a ea- e Totrce e rtenfarneiy & reacao crozota, Ui forores ot Remove the o CUenmrlaprueba, L deln cajay colégquelosenuna : . ] »
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pear if the test procedure is performed correctly.

RESULT INTERPRETATION

The faint blue line at “Control” position is always visible before testing.
This faint blue line should not be interpreted as Control line during
result interpretation. A reddish purple band is expected at the control
band if the test has been conducted properly.

Positive Result

If both the Control line “C"
and the Test line “T" appear,
the result is Positive.

Diagnostic sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test cal-
culated as 97.37% (95% Cl : 86.19 % to 99.93%) and positive predicted
value was calculated as 100%.

Diagnostic Sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test was
calculated as 100% (95% Cl : 76.84 % to 100.00%) when tested with 14
different variants of SARS-CoV-2 virus specimens.

Testing at Independent sites:

At site 1, three lots of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test were
tested with 52 SARS- CoV-2 positive nasal swab specimens to find out
the diagnostic sensitivity. 51 out of 52 SARS-CoV-2 specimens were
identified as positive when tested with NanoRepro COVID-19 Antigen
Self-Test. Diagnostic sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-

EXPLANATION OF SYMBOLS

Manufacturer

LOT

Batch No.

nach Menge des in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens.
Wenn keine SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vorhanden sind, er-
scheint keine Linie im Testlinienbereich. Die Kontrollbande dient der
Verfahrenskontrolle und sollte bei korrekter Durchfiihrung des Testver-
fahrens immer erscheinen.

ERGEBNISINTERPRETATION
Die schwache blaue Linie an der Position ,Kontrolle” ist vor dem Testen
immer SIthbar Diese schwach blaue Linie darf nicht als Kontrolllinie

werden. Wenn der Test ordnungsgemaB durchgefiihrt
wurde, W|rd an der Kontrollbande eine rétlich-violette Bande sichtbar.

Positives Ergebnis

25. Fur die Testung von Kindern im Alter von 2 bis 18 Jahren dirfen
die Probenentnahme, die Testdurchfiihrung und die Ergebnisinterpre-
tation nur von Erwachsenen durchgefiihrt werden.

26. Die Testkassette sollte bis zur Verwendung in ihrer versiegelten
Originalverpackung verbleiben. Verwenden Sie die Testkassette nicht,
wenn das Siegel aufgebrochen oder der Beutel beschédigt st. Falls der
Trockenmittelbeutel seine Farbe von blau zu hellrosa éndert oder der
Beutel der Testkassette kein Trockenmittel enthalt, sollte sie nicht ver-
wendet werden.

27. Sobald die Folie der Testkassette geoffnet ist, liefert der Test bis zu
24’ Stunden lang genaue Ergebnisse. Es wird jedoch empfohlen, die

sofort zu verwenden.
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Clinical management of severe acute respiratory infection when

SARS-CoV-2 estan presentes en la muestra. La intensidad de la linea de
color de la prueba variaré dependiendo de la cantidad de antigeno del
SARS-CoV-2 presente en la muestra. Si los antlgenos SARS-CoV-2 no
estan presentes en la muestra, entonces no aparecera ninguna linea en
la linea de prueba. La banda de control se utiliza para el control del pro-
cedimiento y deberia aparecer siempre si el procedimiento de prueba
se realiza correctamente.

INTERPRETACION DEL RESULTADO

La linea azul tenue en la posicion “Control” es siempre visible antes de
la prueba. Esta linea azul tenue no debe considerarse como linea de
control durante la interpretacion de los resultados. Se prevé la aparici-
6n de una banda purpura rojiza en la banda de control si la prueba se

resultados deben ser realizadas tinicamente por adultos.

26. El dispositivo de prueba debe permanecer en su bolsa original sel-
lada hasta su uso. No utilice el dispositivo de prueba si el sello esta roto
o la bolsa est4 dafada. El dispositivo de prueba no debe utilizarse si la
bolsa de desecante cambia de color azul a rosa claro o si la bolsa del
dispositivo de prueba carece de desecante.

27. Una vez que se abre la lamina del dispositivo de prueba, da un
resultado preciso hasta 24 horas. Sin embargo, se recomienda que el
dispositivo de prueba se utilice inmediatamente.

28. En caso de que se produzcan cambios en el desempefio o un mal
funcionamiento del producto, deje de utilizar el kit inmediatamente y
contacte con el servicio de atencion al cliente.

Otros factores de interferencia y de reaccion cruzada pueden afec-
tar al desempefrio del kit.
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geno SARS-CoV-2 presente na amostra. Se os antigenios SARS-CoV-2
né&o estiverem presentes na amostra, entao nenhuma linha aparece na
linha de teste. A banda de controlo é usada para control é usada para
controlo de procedimento e deve aparecer sempre, se o procedimento
de teste for executado corretamente.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

Alinha azul fraca na posicao “Controlo” é sempre visivel antes do teste.
Esta linha azul fraca nao deve ser interpretada como linha de Controlo
durante a interpretagao do resultado. Se o teste tiver sido realizado
corretamente, deve aparecer uma faixa roxa avermelhada na faixa de
controlo.

deve ser usado.

27. Assim que a pelicula do dispositivo de teste & aberta, este fornece
um resultado preciso até 24 horas. Mas recomenda-se que o dispositivo
de teste seja usado imediatamente.

28. Em caso de alteragdes de desempenho ou mau funcionamento do
produto, pare de usar o kit imediatamente e entre em contacto com o
atendimento ao cliente.

*Descartar conforme a diretriz de manuseio, tratamento e descarte de
residuos gerados durante o diagnéstico/tratamento/quarentena da
COVID-19.

AVALIACAO DE DESEMPENHO DO AUTOTESTE DE ANTIGENO NA-
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Clinical management of severe acute respiratory infection when
Novel coronavirus (nCoV) infection is suspected: interim guidance.
WHO(2020): 2020.

Li, D, Zhang, J. and Li, J., 2020. Primer design for quantitative real-
time PCR for the emerging Coronavirus SARS-CoV-2. Theranostics,
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ie auf eine ﬂache Oberflache.

ufferflaschchens.

n:
. Driicken Sie das Pufferrohrchen in den perforierten Kreis.

superficie plan
ntfernen Sie dle Alumlmumabdeckung des vorgefullten L
. Retire a folha de aluminio do tubo de tampao pré-preenchido.
. Insira o tubo tampao no circulo perfurado.

Remova 0s componentes de teste da caixa e coloque-os numa

Remova o dlsposmvo de teste da bolsa.
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H i : ; Web: www.merillife.com Atemwegserkrankungen verursacht: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS- dos a una serie de enfermedades en humanos y animales, causando COVID-19 NanoRepro con 100 muestras de hisopos nasals positivas de Ao ! g
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by ed e Cbich B A 5o CoV, HCOV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV und SARS-COV-2. Weltweit die di ische Spesifitat ische Spezifi. enfermedades del sistema respiratorio, digestivo y nervioso en huma- pacientes hospitalizados para determinar la especificidad diagnéstica. A 2 O e pel ; S e eV No total, 400 amostras negativas para SARS-CoV-2 foram testadas
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! P up P! 50 tative of Swabs: tative of Swabs: anndlosungsmlttel wie Ethylether, 75 %igem Ethanol, chlorhaltige Humanes Metapneumovirus 1x10°TCID_/ml Technology CoLtd. ConLtd ojos, etc.). 50 Jiangsu HanHeng Medical Taizhou Rich Medical Products — T District, Taizhou, 225300 Ji Chin the sample well of the orificio para la muestra . Different poss-b-htles of positive result positivo, disposal bag. prueba en la bolsa para
to testing. If necessary, they may be stored at 2-8°C for up to 24 hours. Human coronavirus NL63 1X10°TCID, /ml Caretechion GmbH DIMDI code | Caretechion GmbH DIMDI code i und inaktiviert werden. - - g Tebach North Oingyang Road, | Industrial Area, Suchen Town El virus es sensible a la luz ultravioleta y al calor, y puede ser inactivado Humanes Metapneumovirus X 10°TCID /i Technology Co.td. Co, Ltd ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: Influenza A 3x10°TCID,/ml Janing District 17 i aizhou, iangsu, China test device. Read results el dispositivo de prue- 2. Negative R o — a. ilidades de positivo 2."Seal the disposal bag ~ desechos,
PRECAUTIONS - - DE/0000048026 DE/0000048026 LAGERUNG UND HALTBARKEIT Parainfluenzavirus-1 1x10°TCID, /ml Tiaring District gyang " | Taizhou. 225300 Jiangeu, China eficazmente a 56 °C durante 30 minutos o con disolventes lipidicos Parainfluenzaviras A1 Tx10°TCID, ./l 16-B4, #1 North Qingyang Road, | Industrial Area, Suchen Town, O kit deve ser armazenado entre 0s 2 °C e 0s 30 °C. nflaenza B 3X10°7CID. /ml Charg iangsu at 15 minutes. Do not ba. Lea los resultados a If there is onl 'control line“Cand no test ine " visible, the result is Negative. Resultado negativo Y — and D|spose(he bagina 555ele la bolsa para
. o MERS-coronavirus 0.25 mg/ml i i F C . TUs- s 9 A 5 g gsu, como el éter etilico, el etanol al 75 %, el desinfectante que contiene . . N de a bolsa d t dar d d | I o “R.China read results after 20 mi- los 15 minutos. No lea Invalid Result Sisoloaparece la linea de control “C"y no se ve lalinea de prueba“T", el resultado waste desechos deposne en
1. Allow all reagents and sample(s) to attain room (15°C ~ Niderrheinstr 71, Das Kit sollte zwischen 2 °C und 30 °C gelagert werden. Falls sich die Parainfluenzavirus-4 1x10°TCID, /ml Changzhou, 213017 Jiangsu e &l acid R S o qf Parainfluenzaviras Ad TX10TaD i Tianing District, Taizhou, 225300 Jiangsu, China ) oc‘aso e a bolsa dessecante mudar de cor, de azul para rosa claro ou : - T oTaD - nuites. (*Do not leave the los_resultados después Iﬂhecontrollme”c” o e o5 negativo, i Al
ZHTesthdewcils sensitive to h“fg"y%r th%ugh ‘TdQ'VQS aCI:U'leEbfesu"é Parainfluenza 2 5x 10°TCID, /ml andert hat, sollte die Testkassette nicht mehr verwendet werden. Influenza B 3x10°TCID. /mi isierter ALMACENAJEY ESTABILIDAD: Influenza A 3x10°TCID, /ml ina P xterna P Virus sincicial respiratorio 3x10°TCID, /ml o esteriliza opened for a longer el dispositivo de prueba b Fallure?tfredﬁlshggrpleI|nfetoappearoveréhefalntlbludeI|n?atthecontrol banc} gllallneladlecongol el el Geben Sie alle Test- 1 Coloque a zaragatoa,
24 ours, but s recommended fat e et devcshouldbesed ez 56X 10 70,/ Do i s 2 dem au de Umverpackung afgedruciien Vrfll : Verttarvon Absrhupen: |Vrttervon bt | £ debe dmaciaze e 20 C fn csode quelabokade, e 31077, s utr e ' Rinovin: = e GmbH DIMDIcode | Crteo G DINDI code o) o i 3 e aion ofspecinens sl o color devlopment at conl e guels o depructa, T ses il deconro, | | Komponenten “in Gen o boe o diedivg
3. Do not use the kit contents beyond the expiry date. datum haltbar. Enterovirus 1x10*TCID, /ml Caretechion GmbH DIMDI code Caretechion GmbH DIMDI code secante haya cambiado de color de azul a rosa claro o no tenga color, el B - T 10 TaD. europeo de hisopos: europeo de hisopos: ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA: ) i — —sd DE/0000048026 DE/0000048026 Iongadoj purpL Il o Vil de teste no saco de eli-
i 4 pry cate. & PROBENLAGERUNG UND -STABILITAT —— — s DE/0000048026 DE/0000048026 dispositivo no debe utilizarse. El dispositivo de prueba es estable hasta nterovirus X /M Caretechion GmbH DIMDI code | Caretechion GmbH DIMDI code Todas as Amostras devem ser testadas imediatamente ap6s a colheita. Haemophilus influenzae 5x 10* células/ml Niderrheinstr 71 Niderrheinstr 71 de contm, el ensayo no es valido, como se indica a et oo 2. VerschlieBen Sie den minacdo.
4. Do not touch the nitrocellulose part of the device. Finger print or LIMITATIONS REF B60'| '| 0 Rev. 00, 2022-07 Respiratorisches Synzytial-Virus 3x10°TCID, /ml Niderrheinstr 71 Niderrheinstr 71 la fecha de caducidad impresa en el empaque exterior. - — . DE,0000048025 DE/0000048026 Se o teste imediato nao for possivel, a amostra da zaragatao pode ser . - oo ot G SIS ot G 1. Geben Sie 4 Tropfen B 4 G b 4 Vernichtungsbeutel und 2. Feche o saco de eli-
scratch on nitrocellulose membrane may give erroneous results. - The results obtained with this test should only be interpreted in d Alle Proben sollten sofort nach der Entnahme getestet werden. Wenn — - 40474 D dorf G 40174 b Tdort G Respiratorisches Synzytial-Virus 3x10°TCID,/ml Niderrheinstr 71, mantida em tubo tampao pré-preenchido a temperatura ambiente Streptococcus pneumoniae 5x 10 células/ml uesseldorf, Germany uesseldorf, Germany der_Flissigkeit auf das ﬂmdo do tubo no pogo Positives Ergebnis entsorgen Sie ihn im minagao e coloque-o no
5. Test devices and extraction solutions of different lot must not be h other di d d clinical fin- ein sofortiger Test nicht méglich ist, kann die Abstrichprobe bis zu zwei Rhinovirus 1x10°TCID,/ml [40474 Duesseldorf, Germany | 40474 Duesseldorf, Germany | ALMACENAJE Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA: — S o A i , de amostra do dispo- b d ien, di lllinie (C) und die Testlini e el . Resultado Positivo Restmdlll. balde do lixo.
) conjunction with other diagnostic procedures and clinical fin 3 - & Rhinovirus 1x10°TCID_ /ml 40474 Duesseldmf German 40474 Duesseldorf, German; (15-30 °C) por até duas horas antes do teste. Se necessario, podem ser 1 célul | Probenauftragefeld der P Wenn beide Linien, die Kontrolllinie (C) und die Testlinie (T) erscheinen, ist das P pn
Stunden vor dem Test in dem vorgefiillten Pufferrchrchen bei Raum- s i Todas las muestras deben ser analizadas inmediatamente después de s (oA ee o Ay, Sl uetedor bermany b : da Streptococcus pyogenes 5x10° células/mi e a linha de controlo“C’ a linha de Teste “T” aparecerem, 0 resultado & Positivo.
mixed and used. dings. e g f g Haemophilus influenzae 5x10° Zellen/ml p — - armazenados a 2-8 °C por até 24 horas. Testkassette, ‘Lesen Sie  sitivo de testeleia os Ergebnis po: a. Diferentes ossnbllldades de resultado positive
6. Perform the test by using kit's extraction solution. Performing the . |f(he test result is negative and clinical symptoms persist, additio- temperatur (15-30 °C) aufbewahrt werden. Bei Bedarf kann die Probe . REF B60'] 10 Rev. 00, 2022-07 su recoleccién. Si no es posible realizar la prueba ir 5x10¢ células/ml REF B60‘| 10 Rev. 00, 2022-07 Candida albicans 5x 10% células/ml REF B601 10 Rev. 00, 2022-07 das Ergebnis innerhalb resultados passados 15 . Verschiedene M Iuchkenen von positiven Ergebnissen. " Resuite P B
test with any other solution is not valid. | testi ing other clinical methods i ded. A nega- bis zu 24 Stunden bei 2-8°C gelagert werden. Streptococcus pneumoniae 5x10° Zellen/ml . e muestra de hisopo puede mantenerse en un tubo de tampon precar— - - . ev. 00, a3 PRECAUGOES - . 3 von 15 Minuten ab. Nao leia os Negatives Ei bR . e
) . ) nal testing using other clinical methods is recommended. A nega For the . . g 8 Streptococcus pneumoniae 5 x 10° células/ml . ¢ . Lavagem nasal humana combinada | /A DI d tad " mebn T et e A et e e visivel,
7. Follow the assay procedure and storage instructions strictly. Devia- {ive or non-reactive test result does not preclude the possibility of Nang o Distributor VORSICHTSMASSNAHMEN Steptococcus pyogenes 5x10° Zallen/ml = Dem Vertrieb durch gado a temperatura amblente (15-30 °C) hasta dos horas antes de |a P P e Por amor Distribuidor 1. Deixe que todos os reagentes e amostra(s) atinjam a temperatura am- | Lavagem nasal humana combinada harogy Pelo amor istribuidor SodiEpcTeEan IR T A x‘g‘;"lc‘"d'e Sntrolinie (€)und keine Testinie () erschein, it cas Ergebris R
tion will lead to erroneous results. exposure to or invalid with SARS-CoV-2 virus at any time. Repr ove of life. . — — . prueba. Si es necesario, se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 24 horas. Streptococcus pyogenes 5 x 10° células/ml lano biente (15 °C a 30 °C) antes de usar. Bordetella pertussis 5x 10" células/ml i 3 3. Resultado Invalido
8 Add sufficient volume of solution as suggested for testing. - The test for the detection of SARS-CoV-2 antigen should be done L’J‘lal‘IOREBPI‘O AG :aa‘r'?]";fcgg‘"slgeonug)“geifv‘;gﬁf‘fv:'v'é:’;V°’ Gebrauch auf Raumtempe Candida albicans 5x 10* Zellen/m \siakd/ | cben zuliebe. UN.-n|oRe8pro AG PRECAUCIONES Condida albcans T ® alavida. NanoRepro AG 2 Odispositvo de teste ¢ sensivel 3  embora ds I Wycoplasma preumonia S 10" celutas/ml da vida. m?eggfeipro AG ablesen. R s Wein Ko Kantralinie (€ erscheint ist das Ergebnis ungitig. Unabhngig Sez linha de controlo “C* o or visivel, o resultado & invalido,independente
. Do not re-use the test devices from the procedure; this may lead to i il A i ntergasse ; . N Intergasse " " recisos ate loras, mas recomenda-se que o dispositivo E(ES e seja Il VISIVe
aberrant results. P Y in human nasal swab specimens only. Other specimen types may 9 2. Die ist feuchti T h; obwohl es bis zu 24 Gepoolte humane Nasenspilung _[N/A 9 1. Deje que todos los reactivos y la(s) mucstra(s) alcancen la - G Ite hi N, il N/A Untergasse 8 5sado a humidade ambiente, ou seja, ent‘rqe 40% Hse 60% HI 7 Moraxella Catarhallis 5 x 10* células/ml 35037 Marburg, German: afilomEs i) davon, on eine Teslinie (T) erschein 3a. Sea linha roxa avermelhada nao aparecer por cima da linha azul fraca na faixa
. . lead to incorrect results and must not be used. 35037 Marburg, Germany Stunden genaue Ergebnisse liefert, wird empfohlen, das Testgerat bei detel " 0 Zellen/ml 35037 Marburg, Germany ra ambiente (15 °C a 30 °C) antes de utilizarlos epoolte humane Nasenspllung 35037 Marburg, Germany - ou s¢) 9 Y . ian nach Zugabe der Praben keine rotich-violette Linie ber der schwach d I dicio d il I
10. Do not pipette reagents by mouth and do not smoke, eat or drink + Failure to follow the test procedure and interpretation of test re- Website: Umgebungsfeuchtigkelt 24 verwenden, d. . zwischen 40 % RH und Bordetelia pertussis 3 X 10 Zellen/m Website: 2. El dispositivo de prueba es sensible a la humedad; aunque da resul- Bordetella pertussis 5 %10 células/ml i it 3. Nao use o contetido do kit além da data de validade. Chlamydia pneumoniae Tx 10 células/ml Website: www.nanorepro.com Dlauentiniebeiderkontrolibande erscheintundkeine Farbentwicklinglbeiden o oo Lo ol e
while handling specimens and performing a test. sults may adversely affect the test performance and/or produce 1434 a N ,SI' e’fwww'"a"mep“’""m T & P Mycoplasma pneumoniae 5x10° Zellen/ml 1434 £ e ,Sl' e'fwww'"an"mpm'mm tados precisos hasta a5 24 horas, se recomienda que el dispositivo de 1434 Website: www.nanorepro.com 4.Nao togue na parte de nitrocelulose do dispositivo. Impresséo digital 1434 Email: info@nanorepro.com Kontrollbande auftritt, ist der Assay ungiltig, wie unten angegeben. e cor na faixa é de controle, 0 ensaio é invalido como indicado abaixo.
11. Avoid contact of reagents with eyes and skin. invalid results. mail: info@nanorepro.com ‘mail: info@nanorepro.com " Email: info@nanorepro.com ou arranhao na membrana de nitrocelulose pode originar resultados . .
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GEBRUIKSAANWUZING

BEOOGD GEBRUIK

COVID-19 antig Iftest is een in-vi gnosti-
sche immunochromatografische sneltest voor het kwalitatief opspo-
ren van SARS-CoV-2-specifiek antigeen in neusmonsters die met een
wattenstaafje zijn afgenomen bij personen die al dan niet symptomen
van COVID-19 vertonen. Deze test is goedgekeurd en bedoeld als
zelftest zonder recept voor gebruik thuis met zelf afgenomen neus-
monsters bij personen van 18 jaar en ouder en met neusmonsters die
zijn afgenomen door een volwassene bij personen van 2 jaar en ouder.
Deze test dient te worden gebruikt als een hulpmiddel bij de diagnose
van een SARS-CoV-2-infectie.

Een positief testresultaat dient te worden beschouwd als terecht posi-
tief en hoeft niet te worden bevestigd door een RT-PCR-test.

Negatieve resultaten moeten worden gecombineerd met Klinische
observaties, voorgeschiedenis van de patiént en epidemiologische
informatie. Personen die symptomen van COVID-19 vertonen en ne-
gatief zijn getest met de antigeen-sneltest (RAT) dienen contact op
te nemen met een RT-PCR-testlocatie en dienen een RT-PCR-test te
doen om een COVID-19-infectie uit te sluiten. Dergelijke personen
wordt dringend verzocht thuis in isolatie te gaan en behandeling te
volgen, aangezien een negatief sneltestresultaat in sommige gevallen
onterecht negatief kan zijn.

INHOUD VAN DE TESTKIT

Geleverde materialen:
1 Buisje gevuld met buffervioeistof, met dop

« 1 Steriel wattenstaafje
+ 1Testcassette \y
« 1 Afvalzakje

1 Gebruiksaanwijzing
Extra benodigde materialen:
« 1Timer

PRINCIPE

COVID- est-
kn voor het snel en kwalitatief vasmellen van een SARS CoV-2- |nfecne
aan de hand van een met een
Op de testlijn is monoklonale anti-SARS-CoV-2-r nucleocapslde -antistof
aangebracht. SARS CoV-2-antigenen in de monsters reageren met de

oV-2-nucleocapsid of aan
goudconjugaat en vormen een antigeen-antistoffencomplex, gevolgd
door een reactie met monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapside-
antistoffen die in de testlijn worden geimmobiliseerd. Dit complex

4. Raak het deel van de cassette dat van nitrocellulose is gemaakt niet

aan. Vingerafdrukken of krassen op het membraan van nitrocellulose

kunnen foutieve resultaten geven.

5. Testcassettes en extractievloeistoffen van verschillende batches mo-

gen niet gecombineerd worden gebruikt.

6.Voer de test uit met behulp van de extractievloeistoffen uit de kit. Als

u de test uitvoert met een andere vloeistof, is het resultaat niet geldig.

7.Volg de instructies voor de testprocedure en voor opslag nauwgezet.

Afwijkingen leiden tot foutieve resultaten.

8.Voeg voldoende vloeistof toe, zoals aanbevolen voor het testen.

9. Hergebruik de testcassettes niet; dit kan leiden tot afwijkende re-

sultaten.

10. Pipetteer reagentia niet met de mond en rook, eet of drink niet

tijdens het vastpakken van monstermateriaal en het uitvoeren van

een test.

11.Voorkom dat reagentia in aanraking komen met ogen en huid.

12. Alle onderdelen van deze kit moeten in het afvalzakje voor bio-

logisch gevaarlijk materiaal worden bewaard en volgens de geldende

wetgeving worden afgevoerd.

13. Bewaar de testkit niet in direct zonlicht.

14. Vries de testkit niet in en stel deze niet bloot aan temperaturen

boven 30°C.

15. Als de hoeveelheid buffervioeistof te veel of te weinig is, kan dat

leiden tot een onjuist testresultaat.

16. Het gesteriliseerde wattenstaafje dient alleen te worden gebruikt

voor het afnemen van neusmonsters.

17.0m krui: ing te dient u de ili wat-

tenstaafjes niet opnieuw te gebruiken voor het afnemen van monsters.

18. Als het wattenstaafje breekt tijdens het afnemen van het monster,

herhaal de procedure dan met een nieuw wattenstaafje.

19. Luchtbellen die in het extractiebuisje ontstaan, kunnen leiden tot

onnauwkeurige resultaten. Als er niet voldoende druppels uit het buis-

je komen, kan dit komen doordat de druppeldop is verstopt.

Schud het buisje voorzichtig om de verstopping op te heffen, zodat er

zich weer druppels vormen.

20. Gebruik de testcassette niet als het zakje geen droogmiddel bevat.

21.Volg de instructies voor de testprocedure en voor opslag nauwge-

zet. Afwijkingen leiden tot foutieve resultaten.

22. Alle monsters die in deze test zijn gebruikt, dienen te worden be-

schouwd als mogelijk gevaarlijk of besmettelijk.

23. De test dient te worden uitgevoerd bij kamertemperatuur (15 tot

30°C) en de cassette moet op een stabiele (vaste), vlakke ondergrond

worden gelegd. De test mag niet worden uitgevoerd in bewegende

voertuigen.

24. De testcassette mag niet worden gebruikt in direct zonlicht, bij

temperaturen boven 40°

25. Bij het testen van kinderen van 2 tot 18 jaar oud dient de mons-
de test en het i van het resultaat alleen door

migreert op waar het wordt door de
monoklonale anti-SARS-CoV-2-antistof. In het is een
gekleurde testlijn zlchtbaar als in het monster SARS-CoV-2-; antigenen
aanwezig zijn. De dui van de testlijn is

van de hoeveelheid SARS-CoV-2-antigeen die in het monster aanwezig
is. Als er geen SARS-CoV-2-antigenen in het monster aanwezig zijn,
verschijnt er geen lijn in de testlijn. De controlelijn wordt gebruikt ter
controle van de procedure; deze lijn moet altijd verschijnen als de test-
procedure juist is uitgevoerd.

INTERPRETATIE VAN HET RESULTAAT

Op de “controle™positie is altijd een vage blauwe lijn zichtbaar voor-
dat met de test is begonnen. Deze vage blauwe lijn dient bij het
interpreteren van het testresultaat niet te worden geinterpreteerd als
controlelijn. Als de test juist is uitgevoerd, wordt een roodpaarse lijn
verwacht op de.

te worden
26. De testcassette dient tot gebruik in het originele verzegelde zakje
te blijven. Gebruik de testcassette niet als de verzegeling verbroken of
het zakje beschadigd is. Indien de kleur van het droogmiddelzakje is
veranderd van blauw in lichtroze of het zakje van de testcassette geen
droogmiddel bevat, mag de testcassette niet worden gebruikt.
27. Zodra de folie van de testcassette is geopend, geeft deze tot 24
uur nauwkeurige resultaten. Het wordt echter aangeraden om de test-
cassette direct te gebruiken.
28. Indien de prestaties veranderen of het product niet naar behoren
werkt, staak dan het gebruik van het product en neem contact op met
de klantenservice.
* Gooi de i weg in reenstemming met de richtlijnen
voor het omgaan, verwerken en afvoeren van afval dat ontstaat tijdens

Positief resultaat

Als zowel de controlelijn “C"
als de testlijn “T" verschijnen,
is het resultaat positief.

Negatief resultaat

Als  alleen controlelijn “C"
zichtbaar is en testlijn “T"
niet, is het resultaat negatief.

Ongeldig resultaat

Als controlelijn “C" niet zicht-
baar is, is het resultaat ongel-
dig, ongeacht of testlijn “T"
zichtbaar is.

Als er, zelfs nadat lijn
verschijnt op de plek van de vage blauwe lijn op de comrolelun en er
geen kleurverandering plaatsvindt op de controlelijn, is de test ongeldig,
zoals hieronder getoond.

SAMENVATTING

behoren tot de Ni C i Het corona-
vnrus is een grote klasse van virussen die in de natuur veel voorkomt.
Het 5"-uiteinde van de virale groep heeft een gemethyleerde cap-struc-
tuur en het 3"-uiteinde heeft een poly-(A)-staart; het genoom is 27-32
kb lang. Zover bekend is het het grootste RNA-virus met het grootste
genoom. Coronavirussen zijn verdeeld in drie geslachten: a,, v.,8 zijn
pathogenen die alleen bij idt
lijk tot infecties bij vogels. Ook is aangetoond dat CoV' hoofdzakelijk
wordt overgedragen via direct contact met afscheidingsproducten of
via len en druppeltjes, en dat het wordt via de fe-
caal-orale route. Coronavirussen worden in verband gebracht met ver-
schillende ziekten bij mensen en dieren en veroorzaken aandoeningen
aan het ademhalings-, spijsverterings- en zenuwstelsel van mensen en
dieren. Tot nu toe hebben zeven menselijke coronavirussen (HCoV-vi-
russen) ademhalingsaandoeningen bij mensen veroorzaakt: HCoV-
229E, HCoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV en
SARS-COV-2. Wereldwijd wordt 10% tot 30% van de infecties aan de
bovenste luchtwegen veroorzaakt door de volgende vier klassen van
het coronavirus: HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 en HCoV-HKU1.

de diagi deling/ van COVID-19.

EVALUATIE VAN DE PRESTATIES VAN DE NANOREPRO COVID-19
ANTIGEEN-ZELFTEST

. Diagnostische sensit
Thuis testen:

De diagnostische sensitiviteit van de COVID-19
zelftest is geévalueerd met behulp van 38 SARS-CoV-2-positieve en
14 verschillende varianten van SARS-CoV-2. 37 van de 38 SARS-CoV-
2-monsters werden als positief geidentificeerd toen ze met de Nano-
Repro COVID-19 antigeen-zelftest werden getest. De diagnostische
sensitiviteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest was
97,37% (95% Cl: 86,19% tot 99,93%) en de positief voorspelde waarde
was 100%.

eit:

Legionella 5 x10° cellen/ml
Staphylococcus aureus 33 %10 cellen/ml
Staphylococc idi 5x10° cellen/ml

5x10* cellen/ml

Mycobacterium tuberculosis

TEST ANTIGENICO
G, AUTOSOMMINIS-
TRATO NanoRepro

COVID-19

ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO

Il test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 & un kit di
test rapido immunoc 0 in vitro per la rif i qualitati-
va dellantigene specifico SARS-CoV-2 in campioni di tamponi nasali

Humaan coronavirus 229 1x10“TCID_/ml

provenienti da persone sia he sia iche. Questo test
e

Humaan coronavirus 0C43 1x10°TCID, /ml

1x10°TCID,/ml

Humaan coronavirus NI63

MERS-coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-coronavirus 25 mg/ml
Para-influenza 2 5x10*TCID, /ml

Para-influenza 3 6.6x10"TCID, /ml

BEPERKINGEN
De resultaten die met deze test zijn verkregen, dienen enkel te
worden geinterpreteerd in combinatie met andere diagnostische
procedures en klinische bevindingen.
Als het testresultaat negatief is en de klinische symptomen aan-
houden, wordt aanbevolen extra tests uit te voeren met behulp
van andere klinische methoden. Een negatief of niet-reactief tes-
tresultaat sluit de mogelijkheid van blootstelling aan of besmet-
ting met het SARS-CoV-2-virus op welk moment dan ook niet uit.
De test voor het opsporen van SARS-CoV-2-antigeen dient enkel
te worden ui met die met een
wattenstaafje zijn afgenomen. Andere soorten monsters kunnen
leiden tot onjuiste resultaten en mogen niet worden gebruikt.
Het niet volgen van de testprocedure en de interpretatie van de
kan de ies negatief beir en/of
ongeldige resultaten opleveren
Positieve testresultaten sluiten gelijktijdige infecties met andere
pathogenen niet uit, terwijl negatieve testresultaten besmetting
met andere coronavirussen behalve SARS-CoV-2 niet uitsluiten.
Als u het testresultaat eerder dan 15 minuten of later dan 20 minu-
ten afleest, kan dat tot onjuiste resultaten leiden.
De testkit is getest met interfererende stoffen en kruisreagerende
monsters zoals vermeld onder D. Analytische specificiteit (kruisre-
activiteit) en de prestaties van de kit werden niet beinvioed door
deze interfererende en kruisreagerende factoren. Andere inter-
fererende en kruisreagerende factoren kunnen de prestaties van
deze kit nadelig beinvioeden.
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VERKLARING VAN SYMBOLEN

LOT

Batchnummer

Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaan- Voor eenmalig gebruik, niet

hergebruiken

De diagnostische sensitiviteit van de COVID-19 antig
zelftest was 100% (95% Cl: 76,84% tot 100,00%) bij het testen met 14
verschillende varianten van monsters van het SARS-CoV-2-virus.
Testen op onafhankelijke locaties:
Op locatie 1 werden drie batches van de NanoRepro COVID-19 anti-
geen-zelftest getest met 52 SARS-CoV-2- positieve, met een wattens-
taafle 1 neusmonsters o
vast te stellen. 51 van de 52 SARS-CoV-2-monsters werden als positief
geidentificeerd toen ze met de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelf-
test was 98,08% (95% Cl: 89,74% 99,95%). Op locatie 2 werden drie
batches. COVID-19 antig: Iftest getest met 10 SARS-
CoV-2-p , met een om
de diagnostische sensitiviteit vast te stellen. Alle monsters werden
als positief geidentificeerd toen ze met de NanoRepro COVID 19
antigeen-zelftest werden getest. De diagnostische
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van de COVID-19 antig Iftest is dus 98,25% (95%
CI:93,81% tot 99,79%).

Diagnostische specificiteit:

Thuis testen:

De diagnostische specificiteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest is geévalueerd met behulp van 300 SARS-CoV-2-negatieve
monsters. Alle monsters werden als neganef geidentificeerd toen ze
met de COVID-19 g werden getest. De
diagnostische specificiteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest was 100% (95% Cl: 98,78% tot 100%) en de negatief voorspelde
waarde was 100%.

Testen op onafhankelijke locatie:
Om de diagnostische speclﬁcllelt vast te sxel\en zijn drie batches van de
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en veiligheid

Voorzichtig

Niet gebruiken als de verpakking
open of beschadigd s

‘OVID-19 antigt Iftest getest met 100
ters die met een wattenstaafje zijn afgenomen bij ziekenhuispatiénten.
De diagnostische specificiteit van drie batches NanoRepro COVID-19
antigeen-zelftest was 100,00% (96,38).
Totale di ische specificiteit van
zelftest:

I n totaal werden 400 SARS CoV-2-1 negatleve monsters getest met de
OVID- t. Alle monsters werden als
negatief ge\denuﬁceerd men ze met de NanoRepm COVID-19 anti-
If
9

COVID-19 antigeen-

In 2019 werd in Wuhan bij een geval van virale SARS-
CoV-2 ontdekt, een nieuw soort coronavirus dat nog niet eerder bij
mensen was aangetroffen. SARS-CoV-2 behoort tot het B-coronavirus,
dat omhuld is. De deeltjes zijn rond of elliptisch, vaak pleomorf, en
hebben een diameter van 60~140 nm. De genetische kenmerken ver-
schillen aanzienlijk van die van SARS-CoV en MERS-CoV. De klinische
verschijnselen zijn koorts, vermoeidheid en andere systemische sym-
ptomen, gepaard met droge hoest, kortademigheid, enz, die zich snel
kunnen ontwikkelen tot ernstige longontsteking, ademhalingsfalen,

t werden getest. De totale dlagnostlsche specificiteit van

de oVID-19 ig Iftest is dus 100,00% (95% Cl:
99,08% tot 100%).

De de(ectlellmlet voor de
26 93 TCI

COVID-19 antig Iftest is

De volgende kruisreactanten en micro- organlsmen hadden geen |nvlo—
ed op de prestaties van de VID-19

acute respiratory distress syndrome, septische shock,
falen, ernstige zuur-base-stofwisselingsstoornis, en die zelfs Ievens—
bedreigend kunnen zijn. Overdracht van SARS-CoV-2 is voornamelijk
via jes (niezen, hoesten, enz) en
contactoverdracht (neuspeuteren ogen wrijven, enz.).

Mici i Testtiter
3x10°TCID, /ml
Humaan metapneumovirus ("MPV) [ 1x 10° TCID, /ml

Adenovirus

Het virus is gevoelig voor ultraviolet licht en warmte en kan effectief Para-influenzavirus -1 1x10°TCID, /ml Technology Co.Ltd. Co, Ltd ?;zleaSg;l:(cg,:(t&r;glfg:flﬂ?%, disinfettanti contenenti cloro, acido pe- Metapneumovirus umano (hMPV) |1 x 10°TCID, /ml .{ngzo#l?gl\‘{os?#gﬁgyang Road, ﬁ%égm Area, Suchen Town,
worden geinactiveerd door een Ir van 56° . — — 16-B4, #1 North Qingyang Road, | Industrial Area, Suchen Town, O LITA Virus parainfluenzale -1 TX10°TCD. /mi o A orth e e .
Para-influenzavirus -4 1x10°TCID, /ml ianing District, [aizhou, iangsu, China
30 minuten of door velcplosmlddelen zoals ethylether, 75% ethanol, 1 Tianing District, Taizhou, 225300 Jiangsu, China o o - "
chloorhoudend end Infl A 3x10°TCID. /ml Chanazhou, 213017 Jiangsu Il kit deve essere conservato trai 2 °C ei 30 °C. Se il sacchetto con essic- Virus parainfluenzale -4 1x10°TCID_ /ml Changzhou, 213017 Jiangsu
f r - nfluenza x ,/m Changzhou, 9 cante ha cambiato olore da lu  osa chiaro o & ncolote Il s TooTan PR.China
OPSLAG EN STABILITEIT Influenza B 3x10°TCID_/ml — . non deve essere utilizzato. Il dispositivo per test & stabile fino alla data op
De testkit dient te worden bewaard bij een temperatuur tussen 2°C en e to vertegen- Geautoriseerde vertegen- di scadenza npovtata sulla confezione esterna. Influenza B 3x10°TCID, /ml europeo dei tamponi: europeo dei tampo
30°C. Indien de kleur van het droogmiddelzakje is veranderd van blauw Enterovirus 1x104TCID_ /ml v van v van CONS ZIONE E STABILITA DEI CAMPIONI ) - - oD Caretechion GmbH DIMDI code | Caretechion GmbH DIMDI code
in lichtroze of kleurloos, mag de testcassette niet worden gebruikt. Respiratoir syncytieel virus 3x10°TCID,/ml in de EU: in de EU: Tutti i campioni devono essere analizzati immediatamente dopo il pre- nterovirus X /™ DE/0000048026 DE/0000048026
De testcassette is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de ver- — 50 Caretechion GmbH DIMDI code | Caretechion GmbH DIMDI code lievo. Se non ¢ possibile eseguire immediatamente il test, i campioni di Virus respiratorio sinciziale 3x10°TCID_/ml Niderrheinstr 71, Niderrheinstr 71,
Rhinovirus DE/0000045026 DE/0000048026 tampone possono essere conservati in provette tampone pre-riempite 50

pakking is gedrukt.

OPSLAG EN STABILITEIT VAN MONSTERS

Alle monsters dienen direct na afname te worden getest. Als direct tes-
ten niet mogelijk is, kan het monster maximaal twee uur bij kamertem-
peratuur (15-30°C) in het buisje met buffervloeistof worden bewaard.
Indien nodig kan het monster 24 uur bij 2-8°C worden bewaard. Indien
nodig kan het monster 24 uur bij 2-8°C worden bewaard.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Zorg ervoor dat alle reagentia en monsters op kamertemperatuur
(15°C tot 30°C) zijn voordat u ze gebruikt.

2. De testcassette is gevoelig voor vocht; hoewel deze tot 24 uur
nauwk geeft, wordt m de testcassette
te gebruiken bij een relatieve luchtvochtigheid tussen 40% en 60%.

3. Gebruik de inhoud van de testkit niet na de

CE,

Deze CE-markering is van
toepassing op steriele wat-

Meril Diagnostics Private Limited

Second Floor, D1-D3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2,
Muktanand Marg, Chala, Vapi - 396191, Gujarat, India.
Tel.:+91-260-2408000, Fax:+91-260-2408025,

E-Mail: diagnostics@merillife.com

Web: www.merillife.com

[E=Trer] OBELIS S.ABd. Général Wahis, 53, 1030, Brussels,
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e destinato all'uso domiciliare senza prescrizione medica
come autotest con campioni nasali raccolti autonomamente da individui
di eta pari o superiore a 18 anni e con campioni nasali prelevati da per-
sone adulte in individui di eta pari o superiore a 2 anni. Questo test deve
essere utilizzato come ausilio nella diagnosi di infezione da SARS-CoV-2.

Un risultato positivo del test deve essere considerato come un vero posi-
tivo e non deve essere riconfermato da un test RT-PCR.

| risultati negativi devono essere combinati con le osservazioni clini-
che, la storia del paziente e le informazioni epidemiologiche. | soggetti
sintomatici identificati come negativi dal test rapido antigenico (Rapid
Antigen Test - RAT) devono essere messi in contatto con un centro di
test RT-PCR e successivamente devono essere sottoposti al test RT-| PCR
in modo da escludere l'infezione da COVID-19. Nel frattempo, tali it
vidui saranno invitati a seguire Iisolamento e il trattamento a domicilio,
poiché in alcuni casi un referto negativo al RAT potrebbe non essere
realmente negativo.
CONTENUTO DEL KIT
Materiali forniti:

« 1 Provetta tampone pre-riempita, con tappo
1 Tampone nasale sterile
1 Dispositivo per test
1 Sacchetto per I'eliminazione
dei rifiuti
1 Opuscolo con le istruzioni per
I'uso

BGG‘ 50

Materiali aggiuntivi richiesti:
+ 1Timer
PRINCIPIO
Il test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 é un kit di
i i inazi ida e itativa dell'infe-
zione da SARS-CoV-2 da campioni di tampone. L'anticorpo monoclona-
le anti-nucleocapside da SARS-CoV-2 é rivestito nell‘area della linea del
test. Gli antigeni di SARS-CoV-2 presenti nei campioni reagiscono con
I'anticorpo monoclonale anti-nucleocapside da SARS-CoV-2 coniugato
con oro e formano un complesso antigene-anticorpo seguito dalla rea-
Zione con gli anticorpi monoclonali anti-nucleocapside da SARS-CoV-2
immobilizzati nella linea del test. Questo complesso migra sulla mem-
brana, dove viene catturato dall'anticorpo monoclonale anti-SARS-
CoV-2. Se nel campione sono presenti gli antigeni SARS-CoV-2, nella
finestra dei risultati sara visibile una linea colorata. Lintensita della linea
colorata del test varia a seconda della quantita di antigene SARS-CoV-2
presente nel campione. Se nel campione non sono presenti antigeni
SARS-CoV-2, la linea del test non appare. La fascia di controllo & utiliz-
zata per il controllo procedurale e dovrebbe apparire sempre, se il test
& stato eseguito correttamente.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
La debole linea blu in posizione “Controllo” & sempre visibile prima
del test. Questa debole linea blu non deve essere interpretata come
linea di controllo durante l'interpretazione dei risultati. Se il test & stato
eseguito correttamente, in corrispondenza della banda di controllo
apparira una fascia viola-rossastra.

devono essere mescolati e utilizzati.

6. Eseguire il test utilizzando le soluzioni di estrazione del kit. Lesecu-
zione del test con qualsiasi altra soluzione non é valida.

7. Sequire rigorosamente la procedura di analisi e le istruzioni di con-
servazione. Lo scostamento da queste indicazioni pud condurre a
risultati errati.

8. Aggiungere un volume sufficiente di soluzione come suggerito per
il test.

9. Non riutilizzare una seconda volta i dispositivi per test; cio potrebbe
infatti condurre a risultati anomali.

10. Non pipettare i reagenti per bocca e non fumare, mangiare o bere
durante la manipolazione dei campioni e I'esecuzione del test.

11. Evitare che occhi e pelle entrino in contatto con i reagenti.

12. Tutti i componenti di questo kit devono essere conservati in un
sacchetto monouso per il rischio biologico e smaltiti secondo le nor-
me vigenti.

13.Non conservare il kit alla luce diretta del sole.

14. Non congelare il kit e non esporlo a temperature superiori a 30 °C.
15. Se la quantita di tampone & eccessiva o insufficiente, il risultato del
test potrebbe essere errato.

16. 1l tampone sterilizzato deve essere utilizzato solo per la raccolta dei
campioni nasali.

17. Per evitare la contaminazione incrociata, non riutilizzare i tamponi
sterilizzati per la raccolta dei campioni.

18. Se il bastoncino del tampone si rompe durante la raccolta del cam-
pione, ripetere la raccolta del campione con un nuovo tampone.

19. Le bolle che si formano nella provetta di estrazione possono con-
durre a risultati imprecisi. Se non si riesce a creare un numero suffi-
ciente di gocce, cio puo essere dovuto a un intasamento dell'ugello di
erogazione. Agitare delicatamente la provetta per liberare 'ostruzione
fino a quando si osserva la formazione di gocce libere.

20. Non utilizzare il dispositivo per test se la busta & priva di essiccante.
21. Seguire scrupolosamente la procedura di analisi e le istruzioni di
conservazione.

22.Tutti i campioni utilizzati in questo test devono essere considerati
potenzialmente pericolosi o infettivi.

23.1test devono essere eseguiti a temperatura ambiente (15-30 °C) e la
cassetta deve essere posizionata su una superficie piana e Stabile (fer-
ma). Il test non deve essere eseguito su veicoli in movimen

24.1l dispositivo per test non deve essere utilizzato alla Iuce diretta del
sole né a temperature superiori a 40 °C.

25. Per i test sui bambini di etd compresa tra i 2 e i 18 anni, la raccolta
dei campioni, I'esecuzione del test e l'interpretazione dei risultati devo-
no essere eseguiti esclusivamente da persone adulte.

26. |l dispositivo per test deve rimanere nella sua busta originale sigil-
lata fino al momento dell'uso. Non utilizzare il dispositivo PER test se il
sigillo & rotto o la busta & danneggiata. Se la busta di essiccante cambia
colore da blu a rosa chiaro o se la busta del dispositivo per test & priva
di essiccante, il dispositivo per test non deve essere utilizzato.

27. Una volta aperto l'involucro, il dispositivo fornisce risultati accurati
fino a 24 ore. Tuttavia, si raccomanda di utilizzare il dispositivo per test
immediatamente.

28. In caso di variazioni delle prestazioni o di malfunzionamento del
prodotto, interrompere immediatamente I'uso del kit e contattare
I'assistenza clienti.

* Smaltire secondo le linee guida per la manipolazione, il trattamento
e lo smaltimento de\ nﬁuti generati durante la diagnosi/trattamento/
quarantena di COVI

VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI DEL TEST ANTIGENICO AU-
TOSOMMINISTRATO NANOREPRO COVID-19:

Risultato positivo

Se appaiono sia la linea di ‘s
controllo “C” che la linea del 0g v
test“T, il risultato & positivo. o

Risultato negativo

Se & visibile solo la linea
di controllo “C" e nessuna
linea di test “T, il risultato &
negativo.

Diverse possibilita di risultato positivo.

Risultato non valido

Se la linea di controllo“C"non
@ visibile, il risultato non sara
valido, indipendentemente
dal fatto che la linea di test
“T"sia visibile.

Analisi
La sensibilita diagnostica del test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19 & stata valutata utilizzando 38 SARS-CoV-2 positivi e
14 diverse varianti di SARS-CoV-2. 37 dei 38 campioni di SARS-CoV-2
sono stati identificati come positivi quando testati con il test antige-
istrat COVID-19. La 3 diagno-
suca del test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 &
stata calcolata pari al 97,37% (95% CI: 86,19% - 99,93%) e il valore pre-
dittivo positivo é stato calcolato pari al 100%. La sensibilita dlagnostlca
del test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 & stata
calcolata pari al 100% (95% Cl: 76,84% - 100,00%) quando é stato testa-
to con 14 diverse varianti di campioni di virus SARS-CoV-2.
Test in siti di valutazione indipendenti:
Nel sito 1, tre lotti di test antigenico autosomministrato NanoRepro
COVID-19 sono stati testati con 52 campioni di tampone nasale posi-
tivi al virus SARS-CoV-2 per verificarne la sensibilita diagnostica. 51 dei
52 campioni di SARS-CoV-2 sono stati identificati come positivi quando
sono stati testati con il test
COVID-19.
La sensibilita diagnostica del test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19 ¢ stata calcolata pari al 98,08% (95% Cl: da 89,74% a
99,95%). Nel sito 2, tre lotti di test antigenico autosomministrato Na-
noRepro COVID-19 sono stati testati con 10 campioni di tampone na-
sale positivi al SARS-CoV-2 per scoprire la sensibilita diagnostica. Tutti i
campioni sono stati identificati come positivi guando sono stati testati
conil test nistrat CovID-1
La sensibilita diagnostica del test antigenico

Legionella pneumophila 5x10° cellule/ml
Staphylococcus aureus 3,3x10° cellule/ml
Staphylococcus 5 x 10* cellule/ml

Mycobacterium tuberculosis

5x 10* cellule/ml

Coronavirus umano 229E

1x10*TCID50/ml

Coronavirus umano OC43

1 10°TCID /ml

Coronavirus umano NI63

1x10°TCID, /ml

MERS-Coronavirus 0,25 mg/ml
SARS-Coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 10°TCID/ml
Parainfluenza 3 6.6X 10 TCID,/ml

RESTRIZIONI
« Irisultati ottenuti con questo

test devono essere interpretati solo

in combinazione con altre procedure diagnostiche e risultati cli-

nici.

« Se il risultato del test & negativo e i sintomi clinici persistono, si
raccomanda di eseguire ulteriori test utilizzando altri metodi cli-

nici. Un risultato negativo o

non reattivo del test non preclude

la possibilita di esposizione o infezione da virus SARS-CoV-2 in

qualsiasi momento,

« Il test per la rilevazione dell'antigene SARS-CoV-2 deve essere

eseguito solo su campioni di
campioni possono portare a
utilizzati.

tampone nasale umano. Altri tipi di
risultati errati e non devono essere

- Lamancata osservanza della procedura del test e Iinterpretazione
le del

dei risultati possono
test e/o produrre risultati non

validi.

« Irisultati positivi del test non escludono coinfezioni con altri agen-
ti patogeni, mentre | risultati negativi del test non includono altre
infezioni da coronavirus ad eccezione di SARS-CoV-2.

« Lalettura dei risultati del test
pud dare risultati errati.

prima di 15 minuti o dopo 20 minuti

« IIkit & stato testato con sostanze interferenti e campioni a reazione
crociata menzionati nella sezione D. Specificita analitica (reattivita
crociata), mentre le prestazioni del kit non sono state influenzate
da questi fattori interferenti e a reazione crociata. Fattori di interfe-
renza e di reazione crociata diversi da questi possono influenzare

le prestazioni del kit.
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SPIEGAZIONE DEI SI

MBOLI:

Produttore

Numero dilotto

Consultare le istruzioni per I'uso

Solo per uso singolo, non
riutilizzare

al

Sufficiente per

=

Temperatura di conservazione

Numero di catalogo

Diagnosticainvitro

NanoRepro COVID-19 ¢ stata calcolata pari al 100,00% (95% ClI:
69,15%-100,00%).

Se dopo l'aggiunta del campione non compare la linea viol t)
sopra la debole linea blu della banda di controllo e non si sviluppa alcun
colore nella banda di controllo, il test non & valido (v. in basso).

RIEPILOGO

| coronavirus appartengono alla grande famiglia delle Nidovirales
Coronaviridae, ampiamente diffusa in natura. Lestremita 5' del grup-
po virale ha una struttura a cap metilato, mentre l'estremita 3" ha una
coda i poli (A); il genoma & lungo 27-32 kb. E il pits grande virus a RNA
conosciuto con il genoma piti grande. | coronavirus sono suddivisi in
tre generi: a,8, v.a,8 sono gli unici patogeni per i mammiferi, y sono
principalmente causa di infezioni negli uccelli. E stato inoltre dimos-
trato che il CoV si trasmette principalmente attraverso il contatto
diretto con le secrezioni o attraverso aerosol e goccioline, ed & stata
dimostrata la sua trasmissione per via fecale-orale. | coronavirus sono
associati a una varieta di malattie nell'uomo e negli animali, causando
patologie del sistema respiratorio, digestivo e nervoso nell'uomo e
negli animali. Finora, sette coronavirus umani (HCoV) hanno causato
malattie respiratorie nell'uomo: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-CoV,
HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV e SARS-COV-2. A livello globale,
dal 10% al 30% delle infezioni del tratto respiratorio superiore sono
causate dalle quattro classi di coronavirus: HCoV-229E, HCoV-0OC43,
HCoV- NL63 e HCoV-HKU1.

IISARS-CoV-2 & stato riscontrato in un caso di polmonite virale aWuhan
nel 2019, un nuovo tipo di coronavirus mai riscontrato prima nell'uo-
mo. Il SARS-CoV-2 appartiene al B coronavirus, che ¢ avvolto, e le par-
ticelle sono rotonde o e”ltthhE, spesso pleomorfe, con un dlametro di
60-140 nm, e le sue he genetiche sono signific

diverse da quelle del SARS-CoV e del MERS-CoV. Le ioni cli-

a del test antigenico

trato NanoRepro COVID-19:

Un totale di 114 campioni di tamponi nasali positivi al SARS-CoV-2
sono stati analizzati con il test antigenico autosomministrato Na-
noRepro COVID-19 e 112 dei 114 campioni sono risultati positivi.
Pertanto, la sensibilita diagnostica del test antigenico autosomminis-
trato NanoRepro COVID-19 é stata calcolata pari a 98,25% (95% Cl:
93,819%-99,79%).

cita diagnostica:

Analisi in-hou:

La specificit; nostica del test antigenico autosomministrato Na-
noRepro COVID-19 & stata valutata utilizzando 300 campioni negativi
al SARS-CoV-2. Tutti | campioni sono stati identificati come negativi
quando sono stati sottoposti al test con il kit del test antigenico auto-
somministrato NanoRepro COVID-19. La specificita diagnostica del
test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 é stato
calcolato come 100% (95% Cl: 98,78%-100%) e il valore predittivo ne-
gativo é stato calcolato come 100%.

Test in un sito di valutazione indipendente:

Tre lotti di test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19
sono stati analizzati con 100 campioni di tamponi nasali di pazienti
ospedalizzati per scoprirne la specificita diagnostica. La specificita dia-
gnostica di tre lotti di test antigenico autosomministrato NanoRepro
COVID-19 ¢ risultata pari al 100,00% (96,38).

Specificita diagnostica del test antigenico

trato NanoRepro COVID-19:

Sono stati testati con il test antigenico autosomministrato NanoRepro
COVID-19 complessivamente 400 campioni negativi al SARS-CoV-2.
Tutti i campioni sono stati identificati come negativi quando sono
stati testati con il test antigenico autosomministrato NanoRepro CO-
VID-19. Pertanto, la specificita diagnostica complessiva del test antige-
nico autosomministrato NanoRepro COVID-19 ¢ calcolata come pari
al 100, 00% (95% Cl

niche sono febbre, affaticamento e altri sintomi sistemici, accompag-
nati da tosse secca, dispnea, ecc. che possono rapidamente evolvere
in polmonite grave, insufficienza respiratoria, sindrome da distress re-
spiratorio acuto, shock settico, sindrome multiorgano, grave disordine
metabolico acido-base e persino pericolo di vita. La trasmissione della
SARS-CoV-2 @ stata identificata principalmente attraverso le goccioline
(starnuti, tosse, ecc.) e la trasmissione per contatto (sciac-

Leverancier 1: C€ o157 Leverancier 2: C€ o5

Fabrikant van

Jiangsu HanHeng Medical

i van
Taizhou Rich Medical Products

1x10°TCID, /ml

quamento delle narici, sfregamento degli occhi, ecc.).
Il virus & sensibile alla luce ultravioletta e al calore e puo essere effica-
cemente inattivato a 56 °C per 30 minuti o con solventi lipidici come

anall [{
|I limite di rilevazione per il test antigenico autosomministrato Nano-
ReproCOVID 19é2 .93 TCID, 0/ml

analitica
I seguenu reagenti incrociati e microrganismi non hanno avuto alcun
impatto sulle prestazioni del test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19:

Organismi microl Concentrazione
Adenovirus 3x10°TCID, /ml

5 x 10 cellen/ml
5 x10* cellen/ml
5x 10" cellen/ml

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Candida albicans 5x10% cellen/ml
Verzamelmonsters menselijke neu- | N.v.t.
safscheiding

5 x10* cellen/ml
5x 10" cellen/ml
5x 10" cellen/ml
1x10 cellen/ml

Bordetella pertussis

Mzcop/asma pneumoniae
Moraxella Catarhallis

Chlamydia pneumoniae

40474 Duesse\dor! Germany
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a temperatura ambiente (15-30 °C) per un massimo di due ore prima
del test. Se necessario, possono essere conservati a 2-8 °C per un mas-
simo di 24 ore.

PRECAUZIONI

1. Prima dell'uso, lasciare che tutti i reagentl e i campioni raggiungano
la temperatura ambiente (da 15°C a 30 °C).

2.1l dispositivo per test & sensibile all'umidita; sebbene garantisca risul-
tati accurati fino a un massimo di 24 ore, si raccomanda di utilizzarlo in
condizioni di umidita ambientale, ossia tra il 40% e il 60% di umidita.
3. Non utilizzare il contenuto del kit oltre la data di scadenza.

4. Non toccare la parte in nitrocellulosa del dispositivo. Le impronte
digitali o i graffi sulla membrana di nitrocellulosa possono fornire ri-
sultati errati.

5. | dispositivi per test e le soluzioni di estrazione di lotti diversi non

[

Numero di scadenza

Conservare all'asciutto

£

Data di produzione

EC | REP

Rappresemante ELI(OPEO autoriz-
Zato nella Comunita europea

Attenzione

Az
o

AN

Tenere lontano dalla luce diretta
del sole

Non utilizare il prodotto se la
scatola nsulta essere aperta o

C€

Etichetta del prodotto per la salu-
te e la sicurezza europea

CE.

Questo marchio CE si riferisce al
tampone nasale sterile

Meril Diagnostics Private Limited
Second Floor, D1-D3, Meril y

Park, Survey No. 135/2/B & 174/2,

Muktanand Marg, Chala, Vapi - 396191, Gujarat, India.
Tel.:+91-260-2408000, Fax:+91-260-2408025,
E-Mail: diagnostics@merillife.com

Web: www.merillife.com

[E=Trer] OBELIS S.ABd. Général Wahis, 53, 1030, Brussels,
Belgium T:+3227325954,F:+3227326003

E: mail@obelis.net

Fornitore 1: C€ o157

Fornitore 2: C€ o;0;

Produttorre di tamponi:
Jiangsu HanHeng Medical

Produttorre di tamponi:
Taizhou Rich Medical Products

Rinovirus
Haemophilus influenzae

1x10°TCID_/ml
5x10* cellule/ml

5x10° cellule/ml
5x 10° cellule/ml|

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Candida albicans 5x10° cellule/ml
Lavaggio nasale umano in pool N/A
Bordetella pertussis 5x10° cellule/m|

5x10* cellule/ml
5x10° cellule/ml
1x10 cellule/ml

Mycoplasma pneumoniae
Moraxella Catarhallis

Chlamydia pneumoniae

40474 Duesseldorf, German:
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MODE D’EMPLOI

UTILISATION PREVUE‘

L'autotest de détection COVID-19 Antigen
Self Test est un kit de dosage immunochromatographique rapide de
diagnostic in vitro pour la détection qualitative d'antigénes spécifiques
au SARS-CoV-2 sur des échantillons prélevés par écouvillonnage nasal
chez des il Ce test est
autorisé et destiné a étre utilisé a domicile sans ordonnance en tant
quautotest a partir d'un échantillon nasal auto-prélevé pour les adultes
de 18 ans et plus et a partir d'un échantillon nasal prélevé par un adulte
pour les enfants agés de 2 ans et plus. Ce test est utilisé comme aide au
diagnostic d'une infection par le SARS-CoV-2.

Tout résultat de test positif doit étre considéré comme vrai positif et ne
nécessite pas de test RT-PCR de confirmation.

Les résultats négatifs doivent étre interprétés conjointement aux ob-
servatlons cliniques, aux antécédents du patient et aux données épidé-
Les personn ayant obtenu un résultat
neganl 3 un test ant igénique rapide doivent étre mises en lien avec un
établissement pratiquant des tests RT-PCR et effectuer un test RT-PCR
pour écarter tout risque d'infection par la COVID-19. Parallélement, elles
doivent étre encouragées a respecter les mesures d'isolement a domicile
et asuivre un traitement, étant donné que dans certains cas, un résultat
négatif a un test antigénique rapide peut ne pas étre un vrai négatif.

CONTENU DU KIT
Matériel fourni:
+ 1Tube prérempli de solution tampon muni d'un bouchon
« 1 Ecouvillon nasal stérile
« 1 Dispositif de test

1Sac a déchet
1 Mode d'emploi

860150
860125

Matériel supplémentaire requis:
+ 1 Minuterie

PRINCIPE DU TEST

Lautotest antigénique NanoRepro COVID 19 Antlgen Self Test est
un kit d'i pour la etrapide de
linfection par le SARS-CoV-2 a partir d‘échantillons prélevés par écou-
villonnage. La zone de la ligne de test est enduite d'anticorps monoclo-
naux dmges contre la protéine de la nucleocap51de du SARS-CoV-2. Les

1. Amenez tous les réactifs et échantillon(s) a température ambiante (entre
15°Cet 30°C) avant de les utiliser.

2.le dlspasmf de test est sensible a 'humidité. Bien quil donne des résul-
tats précis jusqu'a 24 heures, il est recommandé de I'utiliser dans des condi-
tions d’humidité ambiante comprise entre 40 % HR et 60 % HR.

3. N'utilisez pas le contenu du kit apres la date de péremption.

4.Ne touchez pas la partie en nitrocellulose du dispositif. Une empreinte ou
une rayure sur la membrane nitrocellulosique pourrait fausser le résultat.
5. Les dispositifs de test et les solutions d'extraction de différents lots ne
doivent pas étre mélangés et utilisés ensemble.

6. Réalisez le test en utilisant les solutions d'extraction du kit. La réalisation
du test avec une autre solution nest pas valide.

7. Respectez scrupuleusement la procédure de test et les instructions
relatives au stockage. Tout écart par rapport a ces consignes entraine des
résultats inexacts.

8. Ajoutez un volume suffisant de solution, comme indiqué pour le test.

9. Ne réutilisez pas un dispositif de test usagé ; cela pourrait entrainer des
résultats anormaux.

10. Ne pipetez pas les réactifs avec la bouche et ne fumez pas, ne mangez
pas ou ne buvez pas pendant que vous manipulez les échantillons ou réa-
lisez un test.

11. Evitez tout contact des réactifs avec les yeux ou la peau.

12.Tous les composants de ce kit doivent étre placés dans un sac jetable
répondant aux critéres de traitement des matériaux a risque biologique et
étre jetés cor é aux

13.Ne stockez pas le kit de test a la lumiére directe du soleil.

Streptococcus pneumoniae 5x 10 cellules/ml

Streptococcus pyogenes

5 x 10 cellules/ml

Candida albicans 5x 10" cellules/ml

Lavage nasal humain groupé N/A

Bordetella pertussis 5x10* cellules/ml
Mycoplasma pneumoniae 5 x 10% cellules/ml
Moraxella Catarhallis 5 x 10 cellules/ml
1x 10 cellules/ml

Chiamydia pneumoniae

NanoRepro
CoviD-19

Nano,
Repro'

ANTIGEN SELVTEST

BRUGSANVISNING
TILSIGTET BRUG

NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er et testszet til hurtig in vi-
analyse il kalitativ detektion

til biologisk farligt affald og bortskaffes iht. de lovgivningsmaessige krav.
13. Opbevar ikke seettet i direkte sollys.

14. Seettet ma ikke nedfryses eller udszettes for over 30 °C.

15. Hvis der er for meget buffer eller ikke nok, kan det medfare et ukor-
rekt testresultat.
16.Den ili

af SARS-CoV-2-specifikt antigen i nasale podepi
og asymptomatiske personer. Denne test er godkendt og beregnet til
ikke-receptpligtig hjemmebrug som selvtest med selvindsamlede na-
sale prover fra personer pa 18 ar eller zldre og med nasale prover fra
personer pa 2 4r eller zldre indsamlet af en voksen person. Denne test
er beregnet som en hjaelp til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion.

5x 10° cellules/ml
1x 10 TCID, /ml
1x10°TCID, /ml
1x10*TCID, /ml

Mycobacterium tuberculosis

Coronavirus humain 229

Coronavirus humain 0C43

Coronavirus humain NL63

p - Et positivt testresultat skal anses for at vaere sandt positivt og behover
Legionella 5x10°cellules/ml ikke blive med en RT-PCR-test.
Staphylococcus aureus 3.3 x10° cellules/ml -
- Negative resul(ater skal med kliniske r, patien-
Staphylococcus 5x 10" cellules/m! tens historik og oplysninger. personer,

der bliver identificeret som negative med en hurtig antigentest (RAT),
skal tilknyttes en RT-PCR-testfacilitet og derefter testes med en RT-PCR-
test for at udelukke en COVID-19-infektion. | mellemtiden vil en sadan
person blive kraftigt opfordret til hjemmeisolation og -behandling, da
et negativt resultat ved en RAT i nogle tilfeelde ikke er sandt negativt.

INDHOLD I SETTET
+ 1 Forfyldt bufferrer med lag

podepind mé kun bruges til nasal provetagning.
inering mé de sterilisered

17. For at undgé kr
ikke bruges til provetagning.

18. Hvis pindene pé& podepindene braekker over under prevetagningen,
skal provetagningen gentages med en ny podepind.

19. Hvis der er bobler i ekstraheringsroret kan det medfere unajagtige
resultater. Hvis du ikke kan lave nok dréber, kan det skyldes, at dose-
ringsdysen er tilstoppet. Ryst reret forsigtigt for at frigare blokeringen,
indtil du kan se, at der dannes draber frit.

20. Brug ikke testenheden, hvis der ikke er noget torremiddel i posen.
21. Folg proceduren og opbevar erne noje. En
afvlgelse kan medfere fejlagtige resultater.

22. Alle prover, der bruges i denne test, skal anses for at veere potentielt
farlige eller smitsomme.

23.Testning skal udferes ved rumtemperatur (15 til 30 °C), og testenhe-
den skal placeres pa en stabil (faststdende), flad overflade. Der ma ikke
udfores testning i keretojer, der er i beveegelse.

24. Testenheden ma ikke bruges i direkte sollys eller ved temperaturer
over 40 °C.

25.Ved testning af bern pa 2-18 ar mé provetagning, udferelse af testen
og fortolkning af resultatet kun foretages af voksne.

1 Steril nasal podepind
1

14. Ne congelez pas le kit et ne lexposez pas a une
a30°C.
15. Si la quantité de solution tampon est excessive ou insuffisante, cela ris-
que dlentrainer un résultat de test inexact.
16. Lécouvillon stérilisé ne doit étre utilisé que pour le prélevement
diéchantillon par voie nasale.

17. Pour éviter toute contamination croisée, ne réutilisez pas les écouvillons

stérilisés pour le prélévement d'autres échantillons.

18. Si le batonnet de lécouvillon se casse pendant le prélévement de
[échantillon, répétez le prélévement avec un nouvel écouvillon

19. La formation de bulles dans le tube d'extraction peut entralnerdes ré-
sultats inexacts. Si vous narrivez pas a obtenir suffisamment de gouttes, il
est possible que lembout soit engorgé. Secouez légérement le tube pour
libérer le blocage jusqu’a ce que vous observiez les gouttes se former nor-
malement.

20.N'utilisez pas le dispositif de test si la pochette ne contient pas de sachet

antigenes du SARS-CoV-2 présents dans les écl gi aux
anticorps monoclonaux dirigés contre la protéine de la nuciéocapside
du SARS-CoV-2 associés a un conjugué d'or, et forment un complexe
anticorps-antigéne suivi d'une réaction avec les anticorps monoclo-
naux dirigés contre la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2
immobilisés dans la ligne de test. Ce complexe migre sur la membrane
ou il sera capturé par les anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2.
Une ||gne de test colorée apparait dans la fenétre de résultat si des
antigenes du SARS-CoV-2 sont présents dans I‘échantillon. Lintensité
de la couleur de la ligne de test dépend de la quantité d'antigénes de
SARS-CoV-2 présents dans I'échantillon. Si I'échantillon ne contient pas
d‘antigénes du SARS-CoV-2, aucune ligne n‘apparait au niveau de la lig-
ne de test. La bande de controle sert au controle de la procédure et doit
toujours apparaitre si la procédure de test est réalisée correctement.

INTERPRETATION DU RESULTAT

Une légére ligne bleutée est toujours visible au niveau de la position
du « Contréle » avant le test. Cette légére ligne bleutée ne doit pas étre
interprétée comme une ligne de contréle lors de la lecture du résultat.
Sile test a été réalisé correctement, une bande rouge pourpre doit ap-
paraitre au niveau de la ligne de contréle.

Résultat positif

Sila ligne « C » du controle et
la ligne «T » du test apparais-
sent toutes les deux, le résul-
tat est Positif.

Résultat négatif

Si seule la ligne « C » du con-
tréle apparait et la ligne « T
» du test n'est pas visible, le
résultat est Négatif.

Différentes possi

és de résultat positif

Résultat invalide

Si la ligne de controle « C »
nest pas visible, le résultat
du test est invalide méme si

21. Suivez scrupuleusement la procédure de test et les instructions relatives au
stockage. Tout écart par rapport a ces consignes entraine des résultats inexacts.
22. Tous les échantillons utilisés dans ce test doivent étre considérés
comme potentiellement dangereux ou infectieux.

23. Le test doit étre réalisé a température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) et
la cassette doit étre placée sur une surface plane et stable (fixe). Le test ne
doit pas étre réalisé dans un véhicule en mouvement.

24. Le test ne doit pas étre utilisé a la lumiére directe du soleil, ni a une tem-
pérature supérieure a 40 °C.

25. Pour les enfants et adolescents agés de 2 a 18 ans, le prélevement de
I'échantillon, le test et l'interprétation du résultat doivent impérativement
étre réalisés par un adulte.

26. Le dispositif de test doit rester dans sa pochette scellée d'origine jusqu'a
ce quiil soit utilisé. N'utilisez pas le dispositif de test si la pochette n'est plus
scellée ou si elle est er ée. Si le sachet de dé change de
couleur, passant du bleu au rose pale ou si la pochette du dispositif de test
ne contient pas de sachet déshydratant, n'utilisez pas le dispositif de test.
27.Une fois la pochette du dispositif de test ouverte, un résultat précis peut
étre obtenu pendant 24 heures. Il est toutefois recommandé d'utiliser le
dispositif de testimmédiatement.

28. En cas de modification des performances ou de dysfonctionnement du
produit, aré dutiliser le kit et contac service clients.

* Jetez le produit conformément aux instructions relatives a la manipu-
lation, au traitement et a I'élimination des déchets générés pendant le
diagnostic, le traitement et la quarantaine liés a la COVID-19.

EVALUATION DES PERFORMANCES DE LAUTOTEST ANTIGENIQUE
NANOREPRO COVID-19 ANTIGEN SELF TEST:

A.Sen: diagnostique:

Tests internes:

La sensibilité diagnostique de lautotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test a été évaluée en utilisant 38 échantillons positifs
au SARS-CoV-2 et 14 variants de SARS -CoV-2 dlfferen(s 37 Echan(lllons

LIMITES

Les résultats obtenus avec ce test doivent étre interprétés unique-
ment conjointement avec d‘autres procédures de diagnostic et
des observations cliniques.

Si le résultat est négatif mais que les symptémes cliniques persistent,
la réalisation d'analyses supplémentaires avec d'autres méthodes
cliniques est recommandée. Un résultat de test négatif ou non réactif
nlexclut pas la possibilité d'une exposition au virus du SARS-CoV-2 ou
d'une infection par le virus du SARS-CoV-2 & un moment donné.

Le test de détection des antigénes du SARS-CoV-2 ne doit étre
réalisé qu'avec des échantillons humains prélevés par écouvillon-
nage nasal. D'autres types d’échantillons peuvent entrainer des
résultats incorrects et ne doivent pas étre utilisés.

Le non-respect de la procédure de test et des consignes d'interpré-
tation des résultats du test peut affecter les performances du test
et/ou générer des résultats invalides.

Un résultat de test positif nexclut pas une co-infection par d'autres
agents pathogenes. Un résultat négatif nexclut pas une infection
par d'autres coronavirus que le SARS-CoV-2.

Lire les résultats du test avant 15 minutes ou aprés 20 minutes
risque de fausser les résultats.

Le kit a été testé avec les substances interférentes et les échan-
tillons de réactifs croisés mentionnés a la Section D. Spécificité
analytique (réactivité croisée). Ces facteurs d'interférence et de
réaction croisée nont pas eu dimpact sur les performances du
kit. D'autres facteurs d'interférences et de réaction croisée sont
susceptibles d'affecter les performances du kit.
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1 Bortskaffelsespose
1 Brugsanvisning

Coronavirus MERS 0.25 mg/ml Udleverede materialer:
Coronavirus SARS 25 mg/ml

Parainfluenza 2 5x10*TCID, /ml

Parainfluenza 3 6.6x10"TCID, /ml .

Yderligere nedvendige materialer:
+ 1Timer

PRINCIP

NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er et szt til inmunanalyse
til hurtig og kvalitativ bestemmelse af SARS-CoV-2-infektion ud fra po-
deprover. Testlinjeomradet er coatet med monoklonalt anti-SARS-CoV-
2-nucleocapsid-antistof. SARS-CoV-2-antigener i preven reagerer med
det monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapsid-antistof kombineret
med guldkonjugat og danner et antigen-antistofkompleks efterfulgt
af en reaktion med monoklonale anti-SARS-CoV-2- -nucleocapsid-
antistoffer, der fastholdes pa testlinjen. Dette kompleks migrerer pa
membranen, hvor det opfanges af det monoklonale anti-SARS-CoV-
2-antistof. En farvet testlinje vil vaere synlig i resultatvinduet, hvis der
er SARS-CoV-2-antigener i proven. Intensiteten af den farvede testlinje
kan variere afhangigt af maengden af SARS-CoV-2-antigen i proven.
Hvis der ikke er SARS-CoV-2-antigener i praven, vises der ikke nogen
linje i testlinjen. Kontrolbandet bruges til kontrol af proceduren og vil
altid vaere vist, hvis testproceduren er udfert korrekt.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Den svagt bla linje ved positionen,,Control” er altid synlig for testning.
Denne svagt bla linje mé ikke anses for at vzere en kontrollinje under
fortolkningen af resultatet. Der forventes at vaere et radlilla band ved
kontrolbandet, hvis testen er udfort korrekt.

skal blive i dens ose, indtil den
skal bruges. Testenheden ma ikke bruges, hvis forseglingen er brudt, el-
ler hvis posen er i Hvis posen med aendrer farve
fra bla til lys lyserad, eller der ikke er noget torremiddel i testenheden,
ma testenheden ikke bruges.
27. Nar folien med testenheden er abnet, kan den give et nojagtigt
resultat, indtil der er géet 24 timer. Men det anbefales at bruge testen-
heden med det samme.
28, Hvis der er aendringer i performance, eller der er fejl ved produk-
tet, skal du stoppe med at bruge szttet med det samme og kontakte
kundeservice.
* Skal bortskaffes iht. retningslinjerne for handtering, behandling og
bortskaffelse af affald, der er genereret under diagnose/behandling/
karantaene ifm. COVID-19.

EVALUERING AF PERFORMANCE FOR NANOREPRO COVID-19
ANTIGEN SELVTEST:
iagnostisk sen:
n house testning:

COVID-19 Antigen

for

Selvtest blev evalueret ved hjlp af 38 SARS-CoV-2-positive og 14
forskellige varianter af SARS-CoV-2. 37 ud af 38 SARS-CoV-2-prover
blev identificeret som positive ved test med NanoRepro COVID-19
Antigen Selvtes!
Den itivitet for COVID-19 Antigen Selv-
test blev beregnet som 97,37 % (95 % Cl: 86,19 % til 99,93 %), og den
positive praedlkanve vardl b\ev beregnet som 100 %.

en COVID-19 Antigen Selv-
test blev beregnet som 100 % (95 % Cl: 76,84 % til 100,00 %) ved test
med 14 ige varianter af SARS-CoV-2-viruspraver.

et:

Positivt resultat
Hvis bade kontrollinjen ,C"
og testlinjen ,T" vises, er re-
sultatet positivt.

L o

v
Negativt resultat

Hvis der kun er en kontrollin-
je ,C" og ikke nogen testlinje
LT', er resultatet negativt.

Forskellige muligheder for et positivt resultat

Ugyldigt resultat
Hvis injen

de SARS-CoV-2 sur 38 testés ave
VID-19 Antigen Self Test ont été identifiés comme positifs. La senslbllne
diagnostique de I'autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen
Self Test a été calculée comme étant de 97,37 % (IC & 95 %: de 86,19 %
499,93 %) et la valeur prédictive positive a été calculée comme étant de
100 %.

La sensibilité diagnostique de lautotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test a été calculée comme étant de 100 % (IC & 95
9%: de 76,84 % a 100,00 %) lors de tests réalisés sur des échantillons de 14
variants différents de SARS-CoV-2.

Tests réalisés sur des sites indépendants:

laligne de test « T » apparait.

Au site 1, trois lots dautotests antigéniques NanoRepro COVID-19
Antigen SeIfTestont été testés a partir de 52 échantillons positifs au SARS-
CoV-2 prélevés par é« i nasal afin de dé iner la sensibilité
diagnostique. 51 chantillons de SARS.CoV-2 sur 52 testés avec (autotest
COVID-19 Antigen Self Test Test ont été identi-

Si aucune ligne rouge pourpre n‘apparait au-dessus de la légére ligne
bleutée au niveau de la bande de contrle méme apres I'ajout de I'échan-
tillon et qu‘aucun changement de couleur n'est visible au niveau de la
bande de controle, le dosage est invalide, comme illustré ci-dessous.

RESUME

Les coronavirus appartiennent a une grande classe de virus large-
ment présents dans la nature : les virus Nidovirales Coronaviridae.
Lextrémité 5’ du groupe viral a une structure de coiffe méthylée A et
extrémité 3' posséde une queue poly(A). La longueur du génome est
de 27 a 32 kb. Il s'agit du virus & ARN le plus long connu, avec le plus
grand génome. Les coronavirus sont divisés en trois genres : o, et y.

fiés comme positifs. La sensibilité diagnostique de |'autotest antigénique
NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test a été calculée comme étant de
98,08 % (IC a 95 %: de 89,74 % a 99,95 %). Au site 2, trois lots d'autotests
antigéniques NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test ont été testés a
partir de 10 échantillons positifs au SARS-CoV-2 prélevés par écouvillonna-
ge nasal afin de déterminer la sensibilité diagnostique. Tous les échantillons
festés avec l'autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self
Test ont été identifiés comme positifs. La sensibilité diagnostique de l'auto-
test antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test a été calculée
comme étant de 100,00 % (IC & 95 %: de 69,15 % & 100,00 %).

Au total, 114 échantillons positifs au SARS-CoV-2 prélevés par écouvillonna-
ge nasal ont été testés avec |'autotest antigénique NanoRepro COVID-19
Antigen Self Test et 112 échantillons sur 114 ont été détectés comme posi-
tifs. Ainsi,la sensibilité diagnostique de lautotest antigénique NanoRepro
COVID-19 Antigen Self Test a été calculée comme étant de 98,25 % (IC a
95 %: de 93,81 %39979%)

B. Spéci

aet B sont les seuls agents pathogeénes touchant les Ty
produit principalement des infections chez les oiseaux. Il a été montré
que les CoV se transmettent majoritairement par contact direct avec
des sécrétions ou par le biais d'aérosols et de gouttelettes. Il a aussi
&té prouvé quiis se transmettent par voie oro-fécale. Les coronavirus
sont associés a une variété de maladies chez 'homme et chez I'animal,
affectant les systémes respiratoire, dlgesnf et nerveux. A ce jour, sept
coronavirus humains (HCoV) ont été a l'origine de maladies respira-
toires chez I'homme : HCoV-229E, HCoV-0OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
HCoV-HKU1, MERS-CoV et SARS-COV-2. Dans le monde, 10 % & 30 %
des infections des voies respiratoires supérieures sont causées par
les quatre classes de coronavirus suivantes : HCoV-229E, HCoV-0C43,
HCoV-NL63 et HCoV-HKU1.

Le SARS-CoV-2 a été identifié pour la premiére fois comme agent re-
sponsable d'un cas de pneumonie virale dans le Wuhan en 2019 ; il
s'agit d'un nouveau type de coronavirus qui n‘avait jamais été observe
chez 'homme auparavant. Le SARS-CoV-2 appartient aux c

Tests internes:

La spécificité diagnostique de l'autotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test a été évaluée en utilisant 300 échantillons néga-
tifs au SARS-CoV-2. Tous les échantillons testés avec le kit d‘autotest antigé-
nique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test ont été identifiés comme
négatifs. La spécificité diagnostique du NanoRepro COVID-19 Antigen
Self Test a été calculée comme étant de 100 % (IC a 95 %: de 98,78 % a 100
%) et la valeur prédictive négative a été calculée comme étant de 100 %.
Tests réalisés sur un site indépendant:

Trois lots d'autotests antigéniques NanoRepro COVID-19 Antigen Self
Test ont été testés a partir de 100 échantillons prélevés par écouvillonna-
ge nasal auprés de patients hospitalisés afin de déterminer la spécificité
diagnostique. La spécificité diagnostique des trois lots d'autotests antigé-
niques NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test obtenue était de 100,00
% (96,38).
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,C" ikke
er synlig, vil resultatet vaere
ugyidigt, uanset om testlin-
jen, T er synlig eller ej.

Huis den radiilla linje ikke vises over den svagt bl linje p& kontrolbandet,
selv efter tilfojelsen af proverne, og der ikke er nogen farveudvikling pa
kontrolbéndet, s& er analysen ugyldig som angivet nedenfor.

OVERSIGT

Corona-vira tilherer Nidovirales Coronaviridae, der er en stor klasse af
vira, som er meget udbredt i naturen. 5-enden i virusgruppen har en
A-methylkappestruktur, og 3-enden har en A-poly-hale (A). Genomet
er 27-32 kb langt. Det er det starste kendte RNA-virus med det storste
genom. Coronavira er inddelt i tre sleegter: a, og y.a og B er de eneste
patogene for pattedyr, y er hovedsageligt knyttet til infektioner hos
fugle. CoV er ogsé pavist som hovedsageligt at blive overfort via direk-
te kontakt med sekreter eller via aerosoler og draber, og det er pavist

= =

Date de fabrication Mandataire européen autorisé

au sein de la Communauté
européenne
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AN

Tenir a 'abri de la lumiére directe
du soleil

43

Etiquette de produit conforme
aux normes de sécurité et de
santé européennes

Mise en garde

Ne pas utiliser si la boite est
ouverte ou endommagee

CE,

Cette marque CE concerne
I'écouvillon nasal stérile

Spécificité globale de l'autotest

de type B, qui est enveloppé ; ses particules sont rondes ou elliptiques,
souvent pléomorphes. Leur diamétre est compris entre 60 et 140 nm.
Ses caractéristiques génétiques différent de celles des virus SARS-CoV
et MERS-CoV de maniére significative. Les manifestations cliniques
sont la fiévre, la fatigue et d’autres symptomes systémiques, accom-
pagnés d'une toux seche, d't une dyspnee, etc, qui peuvent rapldemen(
évoluer vers une sévere, une

syndrome de détresse respiratoire aigu, un choc sepllque ne détail
lance multiviscérale, un trouble sévére de Iéquilibre acido-basique et
peuvent aller jusqu‘a engager le pronostic vital. Il a été identifié que la
transmission du SARS-CoV-2 a lieu principalement par le biais de gout-
telettes respiratoires (en cas d'éternuements, de toux, etc.) et par con-
tact (en se mettant les doigts dans le nez, en se frottant les yeux, etc.).

Le virus est sensible a la lumiére ultraviolette et & la chaleur et peut étre
inactivé efficacement a 56 °C pendant 30 minutes ou par des solvants
lipidiques tels que Iéther éthylique, I'éthanol & 75 %, les désinfectants a
base de chlore, I'acide peracétique et le chloroforme.

STOCKAGE ET STABILITE:

Le kit doit étre stocké entre 2 °C et 30 °C. Si le sachet de déshydratant a
changé de couleur, passant du bleu au rose pale ou s'il a perdu sa cou-
leur, le dispositif ne doit pas étre utilisé. Le dispositif de test reste stable
jusqu'a la date de péremption imprimée sur lemballage extérieur.

STOCKAGE ET STABILITE DES ECHANTILLONS:
Tous les échantillons doivent étre testés immédiatement aprés le préle-
vement. S'il estimpossible de réaliser le testimmédiatement, Iéchantil-
lon écouvillonné peut étre conservé dans le tube prérempli de solution
tampon a température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) pendant une
durée allant jusqu’a deux heures avant de réaliser le test. Si nécessaire,
il peut étre conservé entre 2 °C et 8 °C pendant 24 heures au i

COVID-19 Antigen Self Test:
400 échantillons négatifs au SARS-CoV-2 au total ont été testés avec un
autotest ant\genlque NanoRepro COVID-19 Antlgen Self Test. Tous les
échantillons ont été identifiés comme négatifs a lissue de I'autotest an-
tigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test. Ainsi, la spécificité
diagnostique globale de I'autotest antigénique NanoRepro COVID-19
Antigen Self Test a été calculée comme étant de 100,00 % (IC a 95 %: de
99 08 ”/n a 100 %).
i ique (limite de dé

La limite de détection pour l'autotest anugemque NanoRepro COVID-19
Armgen Self Test est 26.93TCID, le\

Les microorganismes et réactifs croisés sulvanls n'ont eu aucun impact sur
les performances de I'autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Anti-
gen Self Test:
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Tel.:+91-260-2408000, Fax:+91-260-2408025,
E-Mail: diagnostics@merillife.com
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Taizhou, 225300 Jiangsu, China

Virus parainfluenza de type 4 1x10°TCID, /ml

Organismes microbiens Titre du test Tlamng District, Changzhou
Adénovirus 3x10° TCID, /ml 213017 Jiangsu P.
Métapneumovirus humain (MPVh) | 1x 10° TCID_/ml Mandataire dans la C““‘"‘“'

naute pour les
Virus parainfluenza de type 1 1x10°TCID_ /ml écouvillons:

Caretechion GmbH DIMDI code
DE/0000048026 | Niderrheinstr

Mandataire dans la Commu-
naute europeenne pour les
écouvillons:

Caretechion GmbH DIMDI code
DE/0000048026 | Niderrheinstr 71,

Péremption Garder au sec som over!mrt via faekal-oral vej. Coronavira er forbundet med en raekke
hos og dyr, med medfalgende syg-
REP domi luftvejs-, jelses- og ner hos og dyr.

Indtil videre er der syv HCoV-vira (human coronavirus), der har forarsa-
get luftvejssygdomme hos mennesker: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-
CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV og SARS-COV-2. Globalt er
10 % til 30 % af infektioner i de ovre luftveje fordrsaget af fire klasser
af coronavirus: HCoV-229E, HCoV-0C43, HCoV-NL63 og HCoV-HKU1.

SARS-CoV-2 blev fundet i forbindelse med et tilfalde af viral lungebe-
taendelse i Wuhan i 2019 - en slags ny coronavirustype, der ikke var
fundet hos mennesker for. SARS-CoV-2 tilhorer B-c

Testning pa uafhaengige sted:

Pa sted 1 blev der testet tre lot af NanoRepro COVID-19 Antigen
Selvtest med 52 SARS-CoV-2-positive nasale podeprover for at bestem-
me den diagnostiske sensitivitet. 51 ud af 52 SARS-CoV-2-prover blev
identificeret som positive ved test med NanoRepro COVID-19 Antigen
Selvtest. Den diagnostiske sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Anti-
gen Selvtest blev beregnet som 98,08 % (95 % Cl: 89,74 % til 99,95 %)
Pa sted 2 blev der testet tre lot af NanoRepro COVID-19 Antigen Selv-
test med 10 SARS-CoV-2-positive nasale

Testen til detektion af SARS-CoV-2-antigen mé kun bruges med

humane nasale podeprover. Andre provetyper kan medfere ukor-

rekte resultater og ma ikke bruges.

Huvis det ikke er muligt at folge testproceduren og fortolke testre-

sultaterne korrekt, kan det pavirke testens performance negativt

og/eller give ugyldige resultater.

Positive testresultater udelukker ikke (omfeklloner med andre
mens negative nogen

anden coronavirusinfektion end SARS-CoV-: 2

Hvis testresultaterne afleeses, for der er géet 15 minutter, eller efter

der er géet 20 minutter, kan det give ukorrekte resultater.

Seettet er testet med de interfererende stoffer og krydsreagerende

praver, der er angivet i afsnit D. Analytisk specificitet (krydsreak-

tivitet) og szttets performance blev ikke pavirket af disse inter-

fererende og krydsreagerende faktorer. Andre interfererende og

krydsreagerende faktorer end disse kan muligvis pavirke sattets

performance.
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FORKLARING AF SYMBOLER
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Producent Batchnr.

@

Kun til engangsbvug M ikke

5 T

Se brugsanvisning

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIE

ISTRUZIONI PASSO PER PASSO

test begin

vlakke ondergrond.

nhw N

superficie piana.

mhw M=

Was uw handen Zorg ervoor dat ze droog zijn voordat u met de
Haal de onderdelen van de test uit het doosje en leg ze op een

Haal de testcassette uit het zakje.
Haal de aluminiumfolie van het buisje met buffervloeistof.
Druk het buisje met buffervloeistof in de geperforeerde opening.

Lavare le mani. Accertarsi che siano asciutte prima di iniziare il test.
Estrarre i componenti del test dalla scatola e posizionarli su una

Rimuovere il dispositivo per test dalla busta.
Togliere il foglio di alluminio
Spingere la provetta tampone sul cerchio perforato.

alla provetta tampone pre-riempita.

—

de commencer le test.

surface plane.
Sortez le dispositif de test de sa pochette protectrice.

5":55”.”.—‘

Placez Ie tube de solution tampon dans le cercle perforé.

Vask haenderne. Serg for, at de er torre, for du starter testen.

Tag testenheden ud af posen.
aluminiumsfolien af det forfyldte bufferror.
Tyk bufferroret ned pa den perforerede cirkel

5":“5“ [ bl
o

Lavez-vous les mains. Veillez a bien vous sécher les mains avant

Sortez les composants du test de la boite et placez-les sur une

Retlrez fopercule en aluminium du tube prérempli de solution

Tag testkomponenterne ud af zesken, og placer dem pa en flad

1. Haal het steriele wattenstaafje met de achterzijde uit de
ver
EK DE }?OP VAN HET WATTENSTAAFJE NIET AAN!

1.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
TRIN-FOR-TRIN-INSTRUKTION

one sterile dall'estremita.
TESTA DEL TAMPONE

Rimuovere il tamj
NON TOCCARE

DO NOT TOUCH
THE SWAB HEAD 4

. Sortez I'écouvillon stérile en le tenant par I'extrémité.

NETOUCHEZ PAS LA POINTE DE L'ECOUVILLON.

Tag den sterile ode&nd ud af den bagerste ende.

IKKE HOVEDET PA PODEPINDEN.

Tilstraekkelig til Opbevarir
Katalognr. In vitro-diagnostisk
Udlgbsnr. Skal opbevares tort

den diagnostiske sensitivitet. Alle praver blev identificeret som positive
ved test med NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest. Den diagnostis-
ke sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest blev bereg-
net som 100,00 % (95 % Cl: 69,15 % til 100,00 %).

Samlet diagnostisk sensitivitet:

Talt 114 SARS-CoV-2-positive nasale podepraver blev testet med Na-
noRepro COVID-19 Antigen Selvtest, og 112 ud af 1 14 prover blev
detekteret som positive. Den
COVID-19 Antigen Selvtest er saledes beregnet som 98 25 % (95 % Cl:
93,81 % til 99,79 %).

gnostisk specificitet:

In-house testning

Den diagnostiske specificitet for NanoRepro COVID-19 Antigen
Selvtest blev evalueret ved hjeelp 300 SARS-CoV-2 negative prover.
Alle prover blev identificeret som negative ved test med NanoRepro
COVID-19 Antigen Selvtest -szttet. Diagnostisk specificitet for Nano-
Repro COVID-19 Antigen Selvtest blev beregnet som 100 % (95 % Cl:
98,78 % til 100 %), og den negative pradikative vaerdi, blev beregnet
som 100 %.

Testning pa uafheengigt sted:

Der blev testet tre lot af NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest med
100 nasale podeprover fra indlagte patienter for at finde den diagno-
stiske specificitet. Den diagnostiske specificitet for tre lot af NanoRe-
pro COVID-19 Antigen Selvtest blev fundet som varende 100,00 %
(96,38).
Samlet
Selvtest:
| alt 400 SARS-CoV-2-negative praver blev testet med NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Selvtest. Alle prover blev identificeret som negative
ved test med NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest. Sa den samlede
diagnostiske specificitet NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er
beregnet som 100,00 % (95 % CI: 99,08 % til 100 %).

C. Analytisk sensitivitet (detektionsgraense):

De(ekuonsgraensen for NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er
26.93TCID, /1

D. Analyhs‘( spe:lﬁcltel (krydsreaktivitet):
Folgende kr stoffer og avde ingen
indvirkning pa performance for NanoRepru COVID-19 Anngen Selv-
test:

pecificitet for COVID-19 Antigen

Testtiter
Adenovirus 3x10°TCID, /ml
Human Metapneumovirus (hMPV) | 1x 10°TCID_ /ml

der
er kappebaerende, og partiklerne er runde eller elliptisk, ofte pleomor—
fisk, med en diameter pa 60-140 nm, og dets genetiske

-1 1x10°TCID /ml
1x10°TCID, /ml

Parainfluenza -4

er vasentligt forskellige fra de genetiske egenskaber for SARS-CoV
og MERS-CoV. De kliniske manifestationer er feber, treethed og andre
systemiske symptomer sammen med tor hoste, dndenad osv., hvilket

Influenza A 3x10°TCID, /ml

3x10°TCID,/ml

Influenza B

hurtigt kan udvikle sig til alvorlig

1x10'TCID, /ml

akut respiratorisk distress syndrom (ARDS), sepisk chok,
vigt, alvorlig metabolisk syre-base-sygdom og til og med til at vaere
livstruende. SARS-CoV-2-overforsel er primaert blevet identificeret via
dréber fra luftvejene (nysen, hosten osv.) og overfersel via kontakt (ved

Respiratorisk syncytialvirus 3x10°TCID, /ml
1x10°TCID, /ml

H i 5x 10 celler/ml

Rhinovirus

at pille neese, gnide gjne osv.). Virussen er sensitiv over for
lys og varme samt kan inaktiveres effektivt ved 56 °Ci 30 minutter eller
lipidsolventer, som f.eks. ethylaeter, 75 % ethanol, desit

Streptococcus pneumoniae 5x10° celler/ml

med klorin, peroxysyre og kloroform.

OPBEVARING OG HOLDBARHED:
Saettet skal opbevares ved mellem 2 °C til 30 °C. Hvis posen med torre-
middel har aendret farve fra bla til lys lyserad, eller den er farvelgs, ma
enheden ikke bruges. Testenheden er holdbar indtil den

5x10° celler/ml
5 x 10* celler/ml

Poolet human nasal skylleveeske Ikke relevant

Streptococcus pyogenes
Candida albicans

der er trykt pa den udvendige emballage.

OPBEVARING OG HOLDBARHED AF PR@VE:
Alle prover skal testes straks efter provetagning. Hvis det |kke ermuligt
at foretage testning med det samme, kan pro

Bordetella pertussis 5x 10 celler/ml
Mycoplasma pneumoniae 5 x 10* celler/ml
Moraxella Catarhallis 5x10°* celler/ml

Chlamydia pneumoniae 1x 10 celler/ml

i et forfyldt bufferrer ved rumtemperatur (15 30°C) i op til to timer for
testning. Om nadvendigt kan den opbevares ved 2-8 °Ci op til 24 timer.
FORHOLDSREGLER

1. Lad alle reagenser og praver opna rumtemperatur (15 °C til 30 °C)
ﬂar brug.

erfolsom over for selvom den giver nojagtige
e o4 timer, men det anbefales, at testenheden bruges ved
omgivende luftfugtighed, dvs. ved mellem 40 % relativ ighed og

5x10°* celler/ml
3.3x10° celler/m|
us epidermidi 5x10° celler/ml

Legionella pneumaphila

Staphylococcus aureus

@ |EC| |
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Dette CE-mzerke vedrorer en
steril, nasal podepind
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1. Steek het wanenstaaf]e voorzichtig 2-4 cm in een neusgat totdat 1. Insérez avec précaution I'écouvillon dans une narine entre 2 et
u weerstand voel 4 cm de profondeur ou Jusgu 'a ce qu'une résistance se fasse sentir.

2. Draai het wanenslaaﬁe langzaam rond en strijk het minimaal 5 2. Faites lentement pivoter Iecouvillon en le frottant doucement le
keer voorzichtig tegen de binnenkant van de neusholte. long de I'intérieur de votre conduit nasal au moins 5 fois.

3. Herhaal dit voor het andere neusgat; gebruik hetzelfde 3. En utilisant le méme écouvillon, répétez I'opération dans l'autre
wattenstaafje

1. Inserire cautamente il tamJ:one in una delle narici per 2-4 cm o 1. Indfor forsigtigt 2-4cmietaf eller indtil
fino a quando si Incontra lella resistenza. der medes modstand.

2. Ruotare lentamente il tampone, strofinandolo delicatamente 2. Drej langsomt podepinden, mens den forsigtigt stryges langs
lungo I'interno della cavita nasale per almeno 5 volte. indersiden af naeseboret mindst 5 g 3

3. Utilizzando lo stesso tampone, ripetere la procedura nell'altra 3. Gentag dette i det andet naesehor med den samme podepind.
narice.
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. Steek het wattenstaafje in het bulsje met buffervloeistof en draai
het 8-10 keer rond in de vloei

1. Inséi

@

A\
[

VT

rez I'écouvillon dans le tube de solution tampon et faites-le

tourner 8 a 10 fois dans le liqui

ui
Pincez la pointe de Iécouvnllon a travers le tube pour éliminer tout

Knijp boven de punt van het wanens(aaf]e in het buisje om 2.
vloeistof uit het liquide restant.
. Houd het buisje met buffervioeistof stevig vast, !II het wattens 3. Tenez fermement le tube de solution tampon, soulevez I'écouvil
taal op tot aan het breekpunt en breek het wanenstaaf]e af op lon jusqu'au ponnt de rupture et cassez le batonnet de Iécouvillon
het breekpunt. au point de re.
. Laat de kop van het wattenstaafje in het buisje zitten en gooi het 4. Laissez Iecouvlllon a l'intérieur du tube et jetez le batonnet
stokje 5. Serrez le bouchon sur le tube de solution tampon.
Slult het bulsje met buffervloeistof af met de dop.
Inslelrlre |(I‘ tampone nella provetta tampone e farlo girare 8-10 volte 1. Kom podepinden i bufferraret, og drej det rundt 8-10 gange i
nel liquido. sken.
. Spingere ia punta del tampone attraverso la provetta per 2. Klem podeplndens spids gennem roret for at fierne resterende
rimuovere ogni residuo di liqui
. Tenere saldamente la provetta tampone, sollevare il tampone fino 3. Hold god& fasti loft tiI i
al punto di rottura e spezzare limpugnatura del tampone nel tet, og braek f
unto di rottura. 4. Lad odeplnden bive i roret, 0g bortskaf plnden
sciare il tampone all‘interno della provetta e gettare il bastoncino. 5. Seet rége( sikkert pa toppen af reret med buffer.

Serrare il tappo in cima alla provetta del tampone.

Leverandor1: (€ 0107 C€ o1o7

Leverandor 1:

af i af i
Jiangsu HanHeng Medical Taizhou Rich Medical Products
Technology Co.Ltd. Co,, Ltd
16-B4, #1 North Qingyang Road, | Industrial Area, Suchen Town,
Tianing District, Changzhou, Taizhou, 225300 Jiangsu, China

5x10° celler/ml
1x10TCID, /ml
1x10°TCID, /ml

Mycobacterium tuberculosis

Human coronavirus 229

Human coronavirus 0C43

60 % relativ luftfugtighed.

3.Indholdet i szettet ma ikke bruges efter udlebsdatoen.

4. Enhedens nitrocellulosedel ma ikke bereres. Fingeraftryk eller ridser

pa nitrocellulosemembranen kan give fejlagtige resultater.
og ekstraher inger fra

blandes og bruges.

6. Udfor testen ved at bruge ekstraheringsoplosningerne i saettet. Hvis

lot ma ikke

Rhinovirus 1x10°TCID/ml

PRECAUTIONS

Haemophilus influenzae 5x 10 cellules/ml

Untergasse 8,

35037 Marburg, Germany
Website: www.nanorepro.com
Email: info@nanorepro.com

de vivre.

CE€ 1434

noje. En afvi-

Influenza A 3x10°TCID, /ml 71,40474 Duesseldorf, Germany | 40474 Duesseldorf, Germany ;E?:leln udferes med enhver anden oplasning, er testen ikke gyldig.
o eduren og
Influenza B 3x10°7CID, /ml Rev.00,202207  REF: B60110 gelse vil mediore fejlagtige resultater
Entérovirus Tx10°7CID,/mi - . N R AG 8. Tilfoj en tilstraekkelig maengde oplasning som angivet for testning.
Distribut: anoRepro 9. Genbrug ikke testenheder fra proceduren. Dette kan medfore afvi-
Virus respiratoire syncytial 3x10°TCID, /ml Nam. Pour 'amour istributeur P gende vesS\(a(er. P

70. Pipettér ikke reagenser med munden, og ryg, spis eller drik ikke un-
der handteringen af prover og udforelse af en test.

11. Undga, at reagenserne kommer i kontakt med gjnene og huden.
12.Alle i dette saet skal ien bor

Human coronavirus NL63 1x10°TCID, /ml

MERS-coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5x 10°TCID,/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID, /ml

BEGRANSNINGER

« De resultater, der opnds med denne test, mé kun fortolkes sam-
men med andre diagnostiske procedurer og kliniske fund.
Hvis testresultatet er negativt, og der stadig er kliniske symp-
tomer, anbefales det at foretage yderligere testning ved hjeelp af
andre kliniske metoder. Et negativt eller ikke-reaktivt testresultat
udelukker ikke muhgheden for udsaettelse for eller en infektion
med SARS-CoV-2-virus pa et andet tidspunkt.

213017 Jiangsu PR.China

iEFaf i iEFaf
podepinde:

Caretechion GmbH DIMDI code
DE/0000048026 | Niderrheinstr 71,
40474 Duesseldorf, German:

podepinde:
Caretechion GmbH DIMDI code
DE/0000048026 | Niderrheinstr

71, 40474 Duesseldorf, Germany

REF: B60110

Rev. 00, 2022-07

Distributer
NanoRepro AG
Untergasse 8

35037 Marburg, Germany
Website: www.nanorepro.com
Email: info@nanorepro.com

[y For keerligheden
@ til livet.

C€ 1434
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Kny; in het buisje en
Iaat4 Iruppels vloeistof
in de monsteropenin

van de testcassette val-

len. Lees na 15 minuten
het testresultaat af. Lees
het resultaat niet meer
af na 20 minuten. (*Laat
de testcassette niet

C?ere tijd ongebruikt
de verpakking is
geopend)

Spremere 4 gocce di
Ilquldo dalla_“provetta
nel pozzetto di campio-
namento del dispositivo
per test. Leggere l'esito

dopo 15 minuti. Dopo
20 minuti, |'esito non &
pitt attendibile. (*una
volta aperto, non lasciare
il dispositivo per test in-
utilizzato per un periodo
prolungato)

Pressez le tube pour
extralre 4 gouttes du
liquide quil contient
dans le puits de recueil
de [échantillon sur le
dispositif de test. Llsez
le résultat au bout de 1

minutes. Ne lisez plus Ie
résultat apres 20 minu-
tes. (*N'attendez pas plus
longtemps_pour utiliser
le dispositif de test apres

4 draber vees-
ke ud af roret og ned i
provebronden pa tes-
tenheden. Aflaes resul-
taterne, nar der er gaet
15 minutter. Aflaes ikke
resultaterne  efter
minutter. (*Lad ikke tes-
tenheden  veere ubrugt
i Iaen%ere tid, nar den er

®

s e
= =|l=|l=| 0
a
1 K HH 5 K SRl B
S = = STE = TR - T
I\ g AN ) [I [I
1. Positiefresultaat . - 1. Résultat positif
Als zowel de controlelijn “C" als de testlijn “T" verschijnen, is het resultaat IS| la ligne « C » du contréle et la ligne «T » du test apparaissent toutes les deux,
e résultat est Positif
1a. Verschillende mogel ijkheden van een positief resultaat 1a. Différentes poss s de résultat positif
2. Negatief resultaat 2. Résultat négati
Aols a"fj“ controlell n “C"zichtbaar is en testlijn “T" niet, is het resultaat negatief. IS| seuIT la Ilgnﬁ« C» ciiu controle apparait et la ligne « T » du test n'est pas visible,
3. Ongeldig resultaal e résultat est egatl
Als controlelijn “C" niet zichtbaar is, is het resultaat ongeldig, ongeacht of 3. Résultatin
testlijn “T" zichtbaar is. Silaligne de controle «C» nest pas visible, le résultat du test est invalide méme
3a. Als er, zelfs nadat monstermateriaal is toegevoe d, geen roodpaarse lijn si la ligne de test « T » apparai
verschijnt op de plek van de vage blauwe lijn op de controlelijn en er geen 3a. Siaucune ligne rouge pourprenapparallau -dessus de la Iégére ligne bleutée
l;\leurverandenng J’Iaatsvmdt op de controlelijn, is de test ongeldig, zoals au niveau de la bande de contréle méme aprés I'ajout de échantilion et qu‘aucun
ieronder getoon: changement de couleur nest visible au niveau de la bande de contréle, le dosage
1. Risultato positivo est invalide, comme illustré ci-dessous:
SBe appalono sia la linea di controllo “C” che la linea del test “T, il risultato & 1. Pnslllvldresultat o - "
og “ vises, er positivt.
I R;;g;;g,go,f;'gg;;gd' risultato positivo. 1a. Eorelige mulgheder for et posive renat
. e o 2. Negativt resultat
vus ler kun er en kontrollinje ,C* og ikke nogen testlinje ,T, er resultatet
z:geavusuhule solo la linea di controllo“C" e nessuna linea di test T il risultato & i 9 d g Kontrollinje ,C* og ikke nogen testlinje ,T* tatet
3. Risultato non valido
wen 3. Ugyldlgtresullat
Se la linea di controllo “C" non é visibile, il risultato non sara valido,
el end?mememe dal fatto che la linea di test“T” sia visibile. HvutsI ontrolllnjsen IC |kke er synlig, vil resultatet veere ugyldigt, uanset om
3a. Se dopa 'aggiunta del campione non compare la linea viola-rossastra sopra la 3a. Huis den radiila linje |kke Ssa den svagt bla linje pa kontrolbandet, sely
'g e p:

debole linea blu della

banda di controllo, il test non & valido (v. in basso).

anda di controllo e non si sviluppa alcun colore nella

efter tilfpjelsen a} proverne, og

Rortrolbandet saier enalysan Uay(ain somiaroivedneden o

ke er nogen farveudvikling pa

7 IRl

1. Mettez l'écouvillon, le
tube et le dispositif ‘de
test dans le sac.

2. Fermez herme
ment le sac et jetez-| e a

1. Doe het wattens-
taafje, het buisje en de
testcassette in” het af-
valzakje.

2. Doe het afvalzakje

dicht en gooi het zakje la poubelle.
weg in een afvalbak.
Porre il tampone, la 1 Kom POderdEn.

provetta e i
per test neI sacchetto

bortska felsesposen.
per leliminazione  dei 2.

Forsegl bortskaffels-
esposen, og bortskaf po-
o s,g,ua,e 0 edms seni en affaldsbeholder.
per leliminazione dei
rifiuti e smaltire il sac-
chetto in un contenitore
per rifiuti.




