GENEDIA@ COVID-1S Ag

VERWENDUNGSZWECK

Das GENEDIA W COVID-19 Ag st ein diagnostischer In-vitro-Einweg-Test und ein qualitativer Immunoassay zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in Nasopharynxabstrich und Sputum-
proben von Menschen. Dieser Assay wurde filr professionelles Personal im Labor und am Behandlungsort entwickett, um asymptomatische und symptomatische Patienten, bei denen der
Verdacht auf eine Infektion besteht, zu untersuchen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS
Ein neuartiges Coronavirus (2019-nCoV), auch bekannt als SARS-CoV-2 (COVID-19), wurde erstmals im Dezember 2019 identifiziert. Dieses Virus wird wie das neuartige Coronavirus SARS-1
und MERS angenommen, dass es von Fledermausen stammt, aber das SARS-CoV-2 hat méglicherweise einen Zwischenwirt wie Pangoline, Schweine oder Zibeten. Die WHO erklérte am
11.Mérz 2020, dass COVID-19 eine Pandemie ist und sich die Infektion des Menschen weltweit mit Hunderttausenden bestétigten Infektionen und Todesfallen verbreitet hat. Die mittlere
Inkubationszeit wird auf etwa 5,1 Tage geschatzt, wobei Symptome innerhalb von 12 Tagen nach der Infektion erwartet werden. Die Symptome von COVID-19 dhneln denen anderer viraler
Atemwegserkrankungen und umfassen Fieber, Husten und Atemnot.

PRINZIP DESTESTS

Das GENEDIA W COVID-19 Ag ist ein immunochromatographisches Assay-Kit zur schnellen und qualitativen Bestimmung der SARS-CoV-2-Infektion aus Nasopharynxabstrich- und Spu-
tumproben. Das Testkit enthélt einen Membranstreifen, der mit dem monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikérper auf der Testlinie (T) bzw. dem Ziegen-Anti-Maus-IgG auf der Kontrolllinie
(C)immobilisiert ist. Dieser Streifen wird im Testgerédt montiert. Wenn die Probe und die Extraktionsldsung auf die Probenvertiefung aufgetragen werden, wird die Probe auf das goldkonju-
gierte Kissen hin bewegen und wird mit monoklonalem Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper-gekoppettem Goldkonjugat reagieren, gefolgt von einer Reaktion mit Anti-SARS-CoV-2 monoklonaler
Antikdrper, der sich in der Testlinie befindet. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthélt, erscheint eine sichtbare Linie im Testbereich auf der Membran. Die Losung bewegt weiter und
trifft auf ein Kontrollreagenz, das ein Kontrollkonjugat bindet, wodurch ein weiterer (Strich) Band in der Kontrollregion erzeugt wird. Das GENEDIA W COVID-19 Ag ist ein sehr niitzlichliches
Verfahren, um SARS-CoV-2-Antigene direkt aus Nasopharyngealabstrich- und Sputumproben nachzuweisen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
The GENEDIAW COVID-19 Ag is available in the following packaging configuration:

Grofle
Konfiguration A=
Testgerat 20EA
Extraktionslosung 20EA
Musterentwicklungsfilterkappe 20EA
Sterilisierte Tupfer fiir die Probensammlung 20EA
Gebrauchsanweisung 1EA

WARNHINWEISE

1) Dieses Testkit ist nur fiir die In-vitro-Diagnose und den professionellen Gebrauch bestimmt.

2)Testkitist nicht wiederverwendbar.

3) Lesen Sie die Packungsbeilage vollsténdig, bevor Sie dieses Produkt verwenden. Befolgen Sie die Anweisungen sorgfaltig. Andemfalls kann es zu ungenauen Testergebnissen kommen.
4)Verwenden Sie das Kit nicht nach dem Verfallsdatum und frieren Sie es nicht ein.

VORSICHTSMABNAHMEN
1) Sicherheitsvorkehrungen
(1) Behandeln Sie Proben und Materialien, die mit Proben in Kontakt kommen, mit Vorsicht. Infektionserreger konnten tibertragen werden.
(2) Trinken, essen oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Proben behandelt oder Tests durchgefiihrt werden.
- Essen Sie das Trockenmittel im Folienbeutel nicht.
-Trinken Sie die Extraktionsldsung nicht.

(3) Tragen Sie beim Umgang mit Proben und beim Testen von Proben Einweghandschuhe. Wechseln Sie die Handschuhe und waschen Sie die Hande nach jedem Test
griindlich. Entsorgen Sie gebrauchte Handschuhe in einem Biohazard-Abfallbehélter.

() Entsorgen Sie alle im Priifverfahren verwendeten Priifkorper und Materialien in einem Biohazard-Abfallbehélter. Die empfohlene Entsorgung von Biogeféhrdungsabfél-
len: Autoklavieren fiir mindestens 1 Stunde bei 121 ° C. Einwegmaterialien konnen verbrannt werden. Fltissige Abfalle kénnen mit geeigneten chemischen Desinfek-
tionsmitteln gemischt werden. Eine frisch zubereitete Lsung von 10% Bleichmittel (einprozentige Losung von Natriumhypochlorit) wird empfohlen. Fiir eine wirksame
Dekontamination sollten mindestens 1 Stunde Ruhezeit in Beracht gezogen werden lassen.

- Keine Autoklavieren fiir Losungen mit Bleichmittel.

(5) Wischen Sie alle verschiitteten Fliissigkeiten griindlich mit einer Losung aus 10% Bleichmittel oder einem anderen geeigneten Desinfektionsmittel ab. Bleichlosungen
sollten jeden Tag frisch gemischt werden.

(6) Wenn die Losung mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen gelangt, sptilen Sie die Haut oder die Augen sofort mit flieBendem Wasser. Bei Haut- oder Augenrei-
zungen sofort einen Arzt aufsuchen.

(7)Vermeiden Sie Spritzen oder Aerosolbildung.

2)VorsichtsmaBnahmen beim Umgang

(1) Diese Priifung sollte nur von geschultem Laborpersonal durchgefiihrt werden. Jeder, der einen Test mit diesem Produkt durchfiihrt, muss in seiner Verwendung geschult und in Labor-
verfahren erfahren sein.

(2) Verwenden Sie alle Testkomponenten nur einmal und entsorgen Sie sie ordnungsgemaf3 (siehe Sicherheitsvorkehrungen). Nicht wiederverwenden.

(3) Das Vorhandensein von Feuchtigkeit kann die Stabilitat des Kits beeintréchtigen. Fiihren Sie den Test daher sofort durch, nach dem Sie das Testkit aus dem Aluminiumbeutel entfernen.

(4) Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn der Beutel beschédigt oder das Siegel gebrochenist.

(5) Tauschen Sie keine Testgerate und Extraktionsldsungsflaschchen aus Kits mit unterschiedlichen Chargennummem aus.

(6) Verschiedene Proben nicht mischen oder austauschen.

(7) Vermeiden Sie mikrobielle Kontaminationen und achten Sie beim Umgang mit den Kit-Komponenten auf Sorgfalt.

(8) Die Verwendung von mikrobiell kontaminierten Proben oder anderen Transportmedien kann das Testergebnis beeintrachtigen.

(9) Die Extraktionslosung enthalt ein proprietéres antimikrobielles Mittel, das fiir den Benutzer keine Gefahr darstellt, wenn sie die normalen Sicherheitsvorkehrungen im Labor befolgen.

KIT-LAGERUNG UND STABILITAT

1) Das GENEDIA W COVID-19 Ag-Kit und die Kit-Komponenten missen bis zum Verfallsdatum bei 2 bis 30 ° C gelagert werden.

2) DasTestkit st ab Herstellungsdatum bei Lagerung bei 2 bis 30 ° C 12 Monate lang stabil (so lange es im Originalbeutel aus Aluminiumfolie versiegelt bleibt).

3) Dsas Kit solfte vor Gebrauch auf Raumtemperatur(15 bis 30° C) gebracht werden. B

4) Offnen Sie den Aluminiumbeutel erst, wenn Sie bereit sind, einen Test durchzufiihren. Nach dem Offnen des Gerétebeutels sollte der Test sofort durchgefiihrt werden.

EINSCHRANKUNGEN

1) Dieses Kit bietet eine schnelle und einfache Méglichkeit, ein Ergebnis zu erhalten. Dieser Test schiie3t jedoch die Mdglichkeit eines falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisses nicht
vollstandig aus, aufgrund verschiedener Faktoren. Beziehen Sie sich also auf das Ergebnis dieses Kits und treffen Sie eine endgiltige Entscheidung gemeinsam mit Klinischer Manifestation,
anderen Testergebnissen und der Ansicht des Arztes.

2) Positive Testergebnisse schlieen eine Koinfektion mit anderen Krankheitserregern nicht aus.

3)Ein negativesTesrgergebnis kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht ordnungsgemaf gesammelt oder
transportiert wurde.

GENEDIA @) COVID-S Ag

UTILIZAGAO

OGENEDIAW COVID-19 Ag é um teste de diagnstico in vitro de uso tinico e imune ensaio qualitativo para detectar o antigeno SARS-CoV-2 em esfregago nasofaringeo e amostra de escarro
de humanos. Este ensaio € projetado para profissionais de laboratério e no local de atendimento, como uma ajuda na triagem de pacientes suspeitos de estarem infectados e pacientes
assintomaticos

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

Um novo Corona virus (2019-nCoV) também conhecido como SARS-CoV-2 (COVID-19) foi identificado pela primeira vez em Wuhan, provincia de Hubei, China, em dezembro de 2019. Este
virus, assim como o novo Coronavirus SARS-1 e MERS, acrediita-se ter originado em morcegos, no entanto, 0 SARS-CoV-2 pode ter tido um hospedeiro intermediario, como pangolins, porcos
ou civetas. A OMS declarou que COVID-19 como pandemia em 11 de margo de 2020, e a infecgao humana se espalhou globalmente, com centenas de milhares de infecgdes confirmadas
emortes.

0 tempo médio de incubagao é estimado em cerca de 5,1 dias, com a previsao de sintomas dentro de 12 dias ap6s a infeccao. Os sintomas da COVID-19 séo semelhantes aos de outras
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4) Die Antigenmenge in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach dem 5. Krankheitstag entnommen wurden, sind im Vergleich zu einem
RT-PCR-Assay eher negativ.

PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG
%Da unll)ekannte Proben méglicherweise als Infektionsquelle dienen kénnen, sollten die Probenentnahme von einer geschulten oder professionellen Person durchgefiihrt werden.
1) Sammlung
(1) Nasopharyngealabstrichproben
- Fiihren Sie den Probenentnahmetupfer vorsichtig in das Nasenloch ein.
-Halten Sie den Tupfer in der Nahe des Septumbodens der Nase, wahrend Sie den Tupfer vorsichtig in den hinteren Nasopharynx dricken.
- Drehen Sie den Tupfer mehrmals und entfernen Sie ihn dann aus dem Nasopharynx.
- Die Proben sollten so bald wie mdglich nach der Entnahme getestet werden.
(2) Sputum proben
- Der sterile Behdlter ist fiir die Entnahme von Sputumproben vorbereitet. (Sterile Behdlter sind in diesem Kit nicht enthalten.)
-Sammeln Sie die Sputumprobe in einem sterilen Behalter durch tiefes Husten.
- Legen Sie den diesem Kit beiliegenden Tupfer fiir die Probenentnahme in den sterilen Behélter mit der Sputumprobe, drehen Sie ihn mehrmals und lassen Sie ihn ausreichend
einweichen.
- Die Proben sollten so bald wie méglich nach der Entnahme getestet werden.
2) Extraktion
(1) Setzen Sie den Tupfer in das ExtraktionslosungsrShrchen ein und schwenken Sie den Tupfer 6 Malim Rohrchen, um ihn gut zu mischen und zu extrahieren.
(2) Ziehen Sie nach der Extraktion denTupfer entlang der Rohrwand aus dem Rohr heraus. Entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer sicher als infektiosen Abfall.
(3) Nach der Probenentnahme sofort testen.
3) Lagerung und Stabilitat
(1) Alle Proben sollten sofort getestet werden.

TESTPROZEDUR

1) Vorbereitung vor Gebrauch
Wenn das Testkit gekiihlt ist (2 bis 8 ° C), halten Sie es vor dem Testen 15 bis 30 Minuten lang bei Raumtemperatur (15 bis 30 ° C). Wenn das Testkit bei Raumtemperatur gelagert wird,
kann es sofort verwendet werden.

2)Testverfahren
(1) Offnen Sie das Extraktionsldsungsréhrchen und fiihren Sie die Patientenabstrichprobe in das Extraktionsldsungsrhrchen ein. Dann schwenken Sie den Tupfer 6 Mal, wéhrend Sie
den Kopf gegen den Boden und die Seite des Rohrs drticken.

(2) Rollen Sie denTupferkopf beim Entfernen gegen die Innenseite des Rohrchens. Entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer gemél hrem Entsorgungsprotokoll fiir biologische Gefahren.

(3) Binden Sie die Filterkappe fiir die Probenentwicklung mit dem Extraktionsrchrchen.

(4) Nehmen Sie das Testgeréit aus einem Aluminiumbeutel und legen Sie es auf eine flache und trockene Oberflache.

)

(5) 3Tropfen der Extraktionslosung mit der Probe in die Probenvertiefung geben. Ungenaue Tropfen der Extraktionsldsung kdnnen zu einem Phénomen der umgekehrten Migration
und/oder insgesamt zu einem etwas rétlich unklaren Hintergrund fiihren, welche das Resultat des Tests verfélschen kann.

(6) Interpretieren Sie das Testergebnis in 10 Minuten. Einige positive Ergebnisse kdnnen in 5 Minuten friiher auftreten. Nach mehr als 15 Minuten soliten keine Resultate abgelesen
werden.

(7) Siehe Abschnitt von Testergebnis und Interpretation des Testergebnisses in dieser Packungsbeilage. Da das rote Farbband der Testlinie eindeutig identifiziert werden kann, interpre-
tieren Sie das Testergebnis nach dem deutlichen Erscheinen identifizierter Kontrolllinie.

L]

y 5~10 Min.

Erkennung

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

Das GENEDIA W COVID-19 Ag-Kit interpretiert positive und negative Ergebnisse, indem das Vorhandensein oder Fehlen von Farbbandern auf der Testlinie () und der Kontrolllinie (C)
untersucht wird. Die Kontrolllinie (C) zeigt unabhéngig von der An- und Abwesenheit von COVID-19-spezifischem Antigen in der Probe immer eine Bande, um das Vorhandensein oder
Fehlen einer Abnormalitét in der Reaktion zu bestatigen. Wenn die Kontrolllinie aufgrund eines Fehlers in der experimentellen Methode oder eines Problems mit dem Reagenz nicht
angezeigt wird, ist ein emeuter Test erforderlich.

InderTestlinie kann eine Bande erscheinen oder nicht, abhangig von der Anwesenheit oder Abwesenheit von COVID-19-spezifischem Antigen in der Probe. Positive und negative Ergeb-
nisse werden in Abhangigkeit von der Anwesenheit oder Abwesenheit der Testlinie bestimmt.

1) Negatives Ergebnis: Nur eine Bande in der Kontrollleitung (C)
c c c c 2) Positives Ergebnis: In der Testlinie (T) und der Kontrolllinie (C) erscheinen zwei Banden.
T — T T 3) Ungiiltiges Ergebnis: Wenn das rote Farbband nach 10 Minuten nichtin der Kontrolllinie
| (C) erscheint, wird das Ergebnis als ungiltig angesehen, unabhéngig davon, ob eine
rosa-tote Testlinie (T) angezeigt wird. Wenn der Test ungiltig ist, solfte ein neuer Test mit
einer neuen Patientenprobe und einem neuenTest-Kit durchgefiihrt werden.
Negativ Positiv Ungiiltig

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

1) Die Kontrolllinie sollte bei allen giiltigen Tests erscheinen, unabhangig davon, ob die Probe positiv oder negativ ist. Die Kontrolllinie zeigt an, dass eine Probe hinzugefiigt wurde und
dass die Fltissigkeit angemessen durch die Testvorrichtung gewandertist.

2) Wenn derTest die Kriterien nicht erflillt, muss ein emeuter Test durchgefiihrt werden.

3) Kontrollmaterialien werden nicht von GENEDIAW COVID-19 Ag geliefert.
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4) A quantidade de antigeno em uma amostra pode diminuir com o aumento da duragao da doenga. As amostras coletadas apds o dia 5 da doenca tém maior probabilidade de serem
negativas em comparagdo com um ensaio de RT-PCR.

COLETA E MANUSEIO DE AMOSTRAS
% Como amostras desconhecidas podem ser fonte de infeccéo, a coleta de amostras deve ser realizada por pessoa treinada ou profissional.
1) Colegdo
(1) Amostras de esfregaco nasofaringeo
-Insira com cuidado o cotonete de colheita de amostra na narina que apresenta maior quantidade de secregao sob inspecéo visual.
-Mantenha o cotonete perto da base do septo do nariz enquanto empurra suavemente o cotonete para a nasofaringe posterior.
- Gire 0 cotonete varias vezes e, em seguida, remova-o da nasofaringe.
- Asamostras devem ser testadas 0 mais rapido possivel apds a coleta.

GENEDIA@ COVID-1S Ag

UTILISATION PREVUE

GENEDIA W COVID-19 Ag est un test de diagnostic in vitro & usage unique et un test immunologique qualitatif pour détecter antigéne SRAS-CoV-2 dans des échantillons sur écouvillons
nasopharyngés humains provenant des personnes. Ce test est destiné a un usage professionnel au niveau de laboratoire et au point de service il est destiné a étre utilisé comme une aide au
diagnostic de linfection des patients suspectés et des patients asymptomatiques.

INTRODUCTION

Un nouveau coronavirus (2019-nCoV) également connu sous le nom de SRAS-CoV-2 (COVID-19) a été identifié pour la premiére fois a Wuhan, province du Hubei de la Chine en décembre
2019. Comme le nouveau coronavirus SRAS-1 et MERS on pense que ce virus est originaire de chauves-souris, cependant le SRAS-CoV-2 pouvait avoir un héte intermédiaire tel que des
pangolins, des porcs ou des civettes. Le 11 mars 2020 'OMS a déclaré que le COVID-19 est une pandémie et que linfection humaine se propage dans le monde entier, avec des centaines de
milliers dinfections et de décés confirmés. La durée dincubation médiane est estimée a environ 5,1 jours et les symptomes devraient étre présents dans les 12 jours suivant linfection. Les
symptomes du COVID-19 sont similaires a ceux d‘autres maladies respiratoires virales et comprennent la fievre, la toux et lessoufflement.

PRINCIPE DUTEST

GENEDIAW COVID-19 Ag est un kit d'analyseimmunochromatographicue pourla détermination rapide et qualitative de finfection par le SRAS-CoV-2a partir déchantillons de prélévement nasophar-
yngés et dexpectorations.

Le kit de test contient une bande de membrane, qui estimmobilisée avec fanticorps monodonal anti-SRAS-CoV-2 surlaligne de test (T) et lgG de chévre-anti-souris sur laligne de contrdle (C) respec-
tivement.

Etlabande estassemblée dansle dispositifde test. Lorsque échantillon et la solution dextraction sont appliqués au puits déchantillon, Féchantillon est déplacé vers le tampon conjugué Or et réagitavec
le conjugué Or couplé a un anticorps monoclonal anti-SRAS-CoV-2 suiivi d une réaction avec fanti-SRAS-CoV-2 anticorps monoclonal immobilisé dans laligne de test. Lorsque [échantillon contient des
antigenes SRAS-CoV-2, une ligne visible apparait dans la zone detest surlamembrane.

La solution continue de migrer pour rencontrer un réactif témoin qui se lie & un conjugué témoin, produisant ainsi une autre bande dans a région témoin. GENEDIAW COVID-19 Ag est également trés
utile pour détecter directement les antigénes SRAS-CoV-2 a partir déchantillons de prélévement nasopharyngés et dexpectorations.

MATERIEL FOURNI

GENEDIAW COVID-19 Ag est disponible dans la liste demballage suivante :

Nombre de kit
Liste 20Tests
Appareils de test 20
Solution d'extraction 20
Bouchons pour les tubes dextraction 20
Ecouillons stérilisés pour le prélévement d'échantillons 20
Notice d'utilisation 1

AVERTISSEMENTS
1) Cekit de test est uniquement destiné au diagnostic in vitro et a un usage professionnel.
2) Ne réutilisez pas le kit de test.
3) Lisez entierement la notice avant d'utiliser ce produit.
Suivez attentivement les instructions. Le non-respect des instructions peut entrainer des résultats de test inexacts.
4)Nutilisez pas le kit aprés la date dexpiration et ne le congelez pas.

PRECAUTIONS D'USAGE
1) Précautions de sécurité

(1) Manipulez les échantillons et les matériaux en contact avec les échantillons avec précaution comme siils étaient capables de transmettre des agents infectieux.

(2) Ne pas boire, manger ou fumer dans les zones ou des échantillons sont manipulés ou ou des tests sont effectués. - Ne mangez pas le dessiccateur dans le sachet en
aluminium. - Ne buvez pas de solution dextraction.

(3) Portez des gants jetables lors de la manipulation des échantillons et de I'analyse des échantillons. Changez de gants et lavez-vous soigneusement les mains apres chaque
test. Jetezles gants usagés dans un conteneur a déchets biologiques.

(4) Eliminez tous les échantillons et matériaux utilisés dans la procédure diessai dans un conteneur a déchets présentant un risque biologique. Lélimination recommandée
des déchets présentant un risque biologique est 'autoclavage pendant au moins 1 heure a 121°C. Les matériaux jetables peuvent étre incinérés. Les déchets liquides
peuvent étre mélangés avec des désinfectants chimiques appropriés. Une solution fraichement préparée deau de Javel a 10% (solution a 1% d’hypochlorite de sodium)
est recommandée. Laisser reposer 1 heure pour une décontamination efficace. - Ne pas autoclaver les solutions contenant de l'eau de Javel.

(5) Essuyez soigneusement tous les déversements avec une solution d'eau de Javel & 10% ou un autre désinfectant approprié. Les solutions deau de Javel doivent étre
fraichement préparées chaque jour.

(6) Lorsque la solution entre en contact avec la peau ou entre dans les yeux, rincezimmédiatement la peau ou les yeux a l'eau courante. Sil y a une irritation dans la peau ou
les yeux, consultezimmédiatement un médecin.

(7) Evitez les éclaboussures ou la formation d'aérosols.

2) Précautions de manipulation

(1) Ce test doit étre effectué par du personnel professionnel de laboratoire. Toute personne effectuant un test avec ce produit doit étre formée a son utilisation et doit étre
expérimentée dans les procédures de laboratoire.

(2) N'utilisez tous les composants de test qu'une seule fois et éliminez-les correctement (voir les mesures de sécurité). Ne réutilisez pas.

(3) La présence d'humidité peut diminuer la stabilité du kit. Par conséquent, veuillez effectuer le testimmédiatement aprés avoir retiré le test de la pochette en aluminium.

(4) N'utilisez pas le kit de test sila pochette est endommagée ou sile sceau est brisé.

(5) Ne pasintervertir les dispositifs de test et les flacons de solution dextraction de kits avec des numéros de lot différents.

(6)Ne pas mélanger et échanger des échantillons différents.

(7) Bvitezla contamination microbienne et faites preuve de prudence lors de la manipulation des composants du kit.

(8) Lutilisation d'un échantillon contaminé par des microbes ou d‘autres moyens de transport peut altérer le résultat du test.

(9) La solution dextraction contient un agent antimicrobien exclusif qui ne présente aucun danger pour ['utilisateur si les précautions de sécurité du laboratoire sont suivies.

STOCKAGE ET STABILITE

1) Le kit GENEDIAW COVID-19 Ag et ses composants doivent étre conservés entre 2 et 30°C (35,6 et 86°F) jusqua la date déexpiration.

2) Le kit de test est stable pendant 12 mois (lorsquil est scellé dans la pochette en aluminium dorigine) a partir dela date de fabrication lorsquil est conservé a 2~ 30°C.

3) Laisser le kit atteindre la température ambiante (15 ~ 30°C; 59 ~ 86°F) avant utilisation.

4) Nouvrez pas la pochette en aluminium tant que vous nétes pas prét a effectuer un test. Une fois la pochette de l'appareil ouverte, le test doit étre effectué immédiatement.

LIMITATIONS DU TEST

1) Ce kit peut foumir un moyen rapide et facile dobtenir un résultat, mais nexclut pas complétement la possibilité d‘un résultat faux positif ou faux négatif causé par divers facteurs. Alors,
référez-vous au résultat de ce kit, veuillez prendre une décision finale avec la manifestation clinique, les autres résultats du test et Iavis du médecin, collectivement.

2) Des résultats de test positifs nexcluent pas la possibilité de co-infections avec d'autres agents pathogénes.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1) Analytical sensitivity

(1) Limit of Detection (LOD)
LOD of Heat-Inactivated SARS-CoV-2is 7.50X102 TCIDso/mL.
Limit of Detection (LOD) No. Positive/Total % Positive
7.50X102TCIDso/mL 20/20 100%
(2) Hook effect
No high dose hook effect was observed up to 1.60X10* TCIDso/mL of Heat-Inactivated SARS-CoV-2.
(3) Reactivity/Inclusivity

The target nucleocapsid sequence used for GENEDIA W COVID-19 Ag is“2019-nCoV/USA-WA1/2020" In silico analysis of the sequence is performed with other strains
as follows. It showed high homology more than 99%.
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3) Un résultat de test négatif peut survenir si le niveau d'antigéne dans un échantillon est inférieur a la limite de détection du test ou si léchantillon a été collecté ou transporté de maniére
incorrecte.

4) La quantité d'antigéne dans un échantillon peut diminuer a mesure que la durée de la maladie augmente. Les échantillons prélevés apres le cinquieme jour de la maladie sont plus
susceptibles détre négatifs par rapport a un test RT-PCR.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS
% Etant donné qu'un échantillon inconnu peut étre une source dinfection, le prélévement des échantillons a été effectué par une personne formée ou professionnelle.
1) Collecte
(1) Echantillons sur écouvillons nasopharyngés
- Insérez soigneusement [écouvillon de prélévement déchantillons dans la narine qui présente le plus de sécrétions sous inspection visuelle.
-Gardez[écouvillon pres du plancher de la cloison nasale tout en poussant doucement [écouvillon dans le nasopharynx postérieur.
- Faites tourner [écouvillon plusieurs fois puis retirez-le du nasopharynx.
- Les échantillons doivent étre testés des que possible apres le prélévement.
(2) Echantillons dexpectorations
-Unrécipient stérile est préparé pour recueillir des échantillons dexpectorations. (Les récipients stériles ne sont pas foumnis dans ce kit
- Prélevez [échantillon diexpectoration dans un récipient stérile en toussant profondément.
- Placez Iécouvillon pour prélévement déchantillons foumi avec ce kit dans le récipient stérile contenant Iéchantillon dexpectoration, retournez-le plusieurs fois et faites-le tremper
suffisamment.
- Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés e prélévement.
2) Extraction
(1) Insérez [écouvillon dans le tube de solution dextraction et agitez [écouvillon 6 fois a lintérieur du tube pour bien mélanger et extraire.
(2) Aprés lextraction, retirez [écouvillon du tube le long de la paroi du tube. Jetez [écouvillon usagé en toute sécurité comme déchet infectieux.
(3) Aprésle prélévement de [échantillon, testezimmédiatement.
3) Stockage et stabilité
(1)Tous les échantillons doivent étre testés immédiatement.

PROCEDURE DE TEST
1) Préparation avant utilisation sile kit de test est réfrigéré (2~8°C), conservez-le a température ambiante (15~30°C) pendant 15 a 30 minutes avant le test. Si le kit de test est conservé a
température ambiante, il peut étre utilisé immédiatement.
2) Procédure du test
(1) Ouvrez le tube de solution déextraction et insérez [échantillon sur écouvillon du patient dans le tube de solution dextraction. Ensuite, tournez [écouvillon 6 fois tout en appuyant la
téte contre lefond et le coté du tube.
(Z)gaites rouler la téte de lécouvillon contre fintérieur du tube lorsque vous le retirez. Jetez fécouvillon usagé conformément a votre protocole délimination des déchets biologiques
angereux.
(3) Liezle capuchon duffittre de développement déchantillon avec le tube dextraction.
(4) Retirezle dispositif de test d'une pochette en aluminium et placez-le sur une surface plane et seche.
(5) Ajouter 3 gouttes de la solution dextraction avec Iéchantillon dans le puits déchantillon. Des gouttes imprécises de la solution dextraction peuvent entrainer un phénoméne de
migration inverse et/ ou globalement un fond peu clair rougeétre.
(6) Interpréter le résultat du test en 10 minutes. Certains résultats positifs peuvent apparaitre plus tot dans 5 minutes. Ne lisez pas apres 15 minutes.
(7) Reportez-vous au résultat du test et a la section sur finterprétation des résultats du test dans cette notice. Etant donné que la bande de couleur rouge de la ligne de test peut étre
clairement identifiée, interpréter le résultat du test aprés avoir fait apparaitre la ligne de contrdle clairement identifiée.

5a 10 min.
Détection

INTERPRETATION DU TEST

Le kit GENEDIAW COVID-19 Ag interpréte qualitativement le positif et le négatif en examinant la présence ou l'absence de bandes de couleur sur la ligne de test (T) et laligne de contrdle
(C).La ligne de contrle (C) montre toujours une bande indépendamment de la présence ou de Iabsence dantigéne spécifique du COVID-19 dans [échantillon, qui sert a reconnaitre la
présence ou absence d'une anomalie dans la réaction. Sila ligne de contréle napparait pas, en raison d'une erreur dans la méthode expérimentale ou d'un probléme avec le réactif, un
nouveau test est nécessaire. Dans la ligne de test, une bande apparait ou napparait pas en fonction de la présence ou de l'absence d'antigéne spécifique du COVID-19 dans Iéchantillon.
Le positif et le négatif sont déterminés en fonction de la présence ou de absence de la ligne de test.

¢ & ¢ G
i ‘ T i T
Positif

Négatif Invalide

CONTROLE DE QUALITE INTERNE

1) La ligne de contrdle doit apparaitre sur tous les tests valides, que échantillon soit positif ou négatif. La ligne de contrdle indique quiun échantillon a été ajouté et que le fluide a migré
de maniére appropriée a travers le dispositif de test.

2) Sile test ne répond pas aux critéres, un nouveau test doit étre effectué.

3) Le matériel de contréle nest pas fourni avec GENEDIAW COVID-19 Ag.

1) Résultat négatif: une seule bande dans la ligne de contréle (C)

2) Résultat positif: deux bandes apparaissent dans aligne de test (T) et laligne de contréle (C).

3) Résultat invalide: si la bande de couleur rouge napparait pas dans laligne de contrdle (C)a
10 minutes, le résultat est considéré comme invalide quelle que soit la nuance d'une ligne
de test rose arouge (T). Sile test nest pas valide, un nouveau test doit étre effectué avec un
nouvel échantillon de patient et un nouveau dispositif de test.

3) Precision
(1) Between lot
One person tested three different lots of GENEDIA W COVID-19 Ag; three times at each concentration of the control standard.
(2) Between person
Three different person tested GENEDIA W COVID-19 Ag; three times at each concentration of the control standard.
(3) Between day
One person tested GENEDIA W COVID-19 Ag during five days; four times at each concentration of the control standard.
(4) Between site
One person tested GENEDIA W COVID-19 Ag at three different sites; five times at each concentration of the control standard for 5 days.
(5) Repeatability
One person tested GENEDIA W COVID-19 Ag; four times at each concentration of the control standard for 20 days.
4) Clinical evaluation

doengas respiratorias virais e incluem febre, tosse e falta de a. (2) Amostras deescarro B o ) ) No. | Strain ‘ NCBI Accession No. ‘ % Homology Forthe evaluation of diagnostic performance, COVID-19 positive samples from 202 individuals and COVID-19 negative samples from 229individuals were introduced
PRINCiPIO DO TESTE (C) rlect|p|ente e;terg épreparado para cde?ar?meztsgr?s de esc@rrg. ({{eqmentefus edsterels nao sdofornecidos neste kit : WohancHud GoAE E5EE in this study.
& 0m ki . . s ot o i 12 deesfreg ; ‘i -Colete aamostra de escarro em um recipiente estéril por meio de tosse profunda. "
8 ErtE(,i\lg gséemégr?t:znrg Jri?%r:Lé:qnlir:fnebegr?al%m%q%&ngg?jéoop:rgi?gf;enr:&ﬁggﬂﬁgﬁx 2%%52@2%%%%5@ deig%gm:ﬁgsgg::ﬁg%ﬁgfmﬁm -Coloque o cotonete que acompanha este Ifit para cplheitayde amostras no recipiente estéril que contém aamostra de expectoracao, vire-o varias vezes e embeba-o suficientemente. 2 2019-nCoV_HKU-5Z-002a_2020 MN938384.1 99.99% Real-Time PCR ‘ Total
E a tira é montada no dispositivo de teste. Quando a amostra e a solugdo de extraao séo aplicadas ao pogo de amostra, a amostra é movida para a almofada conjugada de ouro e reage com o 2 B&r‘:zg?os"as dlevem ser testadas o mais rapido possivel apdsa coleta. 3 SARS-CoV-2/human/USA/CA-CDC-CA1/2020 MN994467.1 99.98 % Positive Negative
;mug:gsﬁ%’%g\i? Erlfgi:ﬁaa\?:;glrgo mﬁonﬁé@%ﬁoﬁﬁ;ﬁ Apg&reaga 2;?9;3:: rt:;orrg:z m;gg:%fﬂﬁsmgég%dﬁggﬁ Tﬁfﬁi%ﬁggg?&g{: cﬁeur;_ (1) Insira o cotonete no tubo de solugéo de extragdo e gire o cotonete 6 vezes dentro do tubo para misturar bem e extrair. 4 SARS-CoV-2/human/USA/CA-CDC-CA2/2020 MN994468.1 99.98% GENEDIAW COVID-19 Ag P05|t|Ye 182 0 182
anigend b porecenated  AsoLca0cr garea read dueselg b P 2) Aps 0 reti do tubo a0 longo da parede dotubo, Eimi d iduoinfecci 5 BetaCoV/Korea/SNU01/2020 MT039890.1 9996 % | Negative 2 29 29
indoassim outra banda na regiéo de controle. O GENEDIAW COVID-19 Ag também é muito il para detectar diretamente os antigenos SARS-CoV-2 de esfregago nasofaringeo e amostras de escarro. (2) Apds a extracao, refie o cotonete do tubo ao longo da parede do tubo, Elimine o cotonete usado com seguranca como residuo infeccioso. S b E
MATERIAIS FORNECIDOS oGSt do st ete mecdatemente 6 2019-nCoV_HKU-SZ-005b_2020 MIN975262.1 9999% 0 29 31
3) Armazenamento e estabilidade — — . .
OGENEDIAW COVID-19 Ag esta disponivel na seguinte configuragéo de embalagem: (1)Todas as amostras devem ser testadas imediatamente, 7 SARS-CoV-2/human/USA/AZ-CDC-AZ1/2020 MN997409.1 99.99% -g:!n!ca: sens%lv!ty : ?g&;@((g;;/o él ggS;;Aa o 190302;’?)
Configuracdo 1) Preparagdo antes do uso 9 2019-nCoVWHU02 MN988669.1 99.99% g 72370
Dispositivo de teste 20UN (1) Siel kit de prueba esté refrigerado (2~8°C), manténgalo a temperatura ambiente (15~ 30°C) durante 15 ~ 30 minutos antes dela prueba. Si el kit de prueba se almacena a tempera- 10 SARS-CoV-2/human/USA/IL-CDC-IL1/2020 MN988713.1 99.97 % o . .
Soluciodeexracio 20UN {ura ambiente, puede usarse inmediatamente. 1 SARS-CoV-2/human/USA/WA-51476/2020 MT821795.1 9996% e e e
Tampa defiltro de revelacao de amostra 20UN 2) Procediimiento de prueba ' Y 0 Days Si RT-PCR GENEDIAW COVID-19Ag ‘ PPA
D = cd (1) Abra o tubo da solugéo de extracao e insira a amostra de esfregaco do paciente no tubo da solugéo de extracio. Em sequida, gire o cotonete 6 vezes enquanto pressiona a cabeca 12 SARS-CoV-2/human/USA/CA-QDX-185/2020 MT786799.1 99.94% dysoince " e
Cotone~tes esterilizados para coleta de amostra 20UN contraa parteinferior e lateral dotubo. 13 SARS-CoV-2/human/USA/SEARCH-0725-1PL/2020 MT811339.1 99.96% Symptom Onset Positive (+) (Positive predictive agreement)
Al\r;i;r;gsoes deuso 1um (% /Fi(r)rl]ea ?rgkgg:] g;; ggtﬁ(?tr:gtj eccr)er:lter?a géigt(ejggrrﬁg stllrjabgoemn%utirgg 3 ereer;tIcf)ﬂ\/geé(l))escarteocotonete usado de acordo com o protocolo de descarte de residuos derisco bioldgico. 14 SARS-CoV-2/human/USA/SEARCH-0713-SAN/2020 MT811332.1 9997% <7 68 64 949% (95% C: 85.6%- 984%)
1) Este kit de teste & apenas para diagndsticoinvitro e uso profissional. (4)Remova o dispositivo de teste da bolsa de aluminio e cologue-o sobre uma superficie plana e seca. 2) Analyticalspecific 8to14 23 18 78%(95%Cl:563%- 92.5%)
2) Naoreutilize o kit de teste. (5) Adicione 3 gotas da solugdo de extragdo com a amostra no pogo da amostra. Gotas imprecisas da solugdo de extracdo podem resultar em fendmeno de migragdoreversae/ouem yt pec ) i) >15 7 6 86% (95% C1:42.1%- 99.6%)
3)Leia o folheto informativo completamente antes de usar este produto. geral um fundo pouco claro avermelhadq. » ) ) ) o ) . m Cross»reactlwty ) o (2) Interference o ) Asymptomatic 54 6 85% (95% CI: 73.0%- 934%)
Sigaasinstrugdes cuidadosamente. caso contrario, pode resultar em resultados de teste imprecisos. (6) Interprete oresuiltado do teste apds 10 minutos. Alguns resultados positivos podem aparecer mais cedo em aproximadamente 5 minutos. Nao interprete apds 15 minutos. There was nossignificant cross-reactivities. There was nosignificant interference. Unknown 5 = 96% (95% C1: 86.3%- 99.5%)
4)Nao use okit apés o prazo de validade e ndo congele. (7) Consulte o resultado do teste e interprete-o de acordo com a segao de resultados do teste neste folheto. Visto que a faixa de cor vermelha da linha de teste pode ser identificada Cross-reactivity material ‘ @i T ‘ @i 025 /01- 03 /072,10
- claramente, interprete o resultado do teste depois de aparecer a linha de controle claramente identificavel. = .
PRECAUGOES . ) " Legionella pneumoniae >0.5X10° CFU/mL Conjugated Bilirubin 5mag/mL
1) Precaugdes de seguranca p O P . Mycoplasma pneumonia 1.50X10° CFU/mL
(1) tratar as amostras e os materiais que entram em contato com as amostras com cuidado, como se fossem capazes de transmitir agentes infecciosos. | i 5“"’1 0 min. e e a e s 1/40 dilution Cholesterol 15 mg/mL
(2) Néo beber, comer ou fumar nas areas onde as amostras estao sendo manipulados ou teste esta sendo realizado. | o 1 d 2 - Triglvceride mixt 20mag/mL
-Néo coma o dessecante da embalagem | Detecgdo Hur?ﬁn Coronavi ruesd';‘ 163 0.85X10* TCIDso/mL LEpe b (e
= - - . ) t-inactivatt i . 9
-Néo beba solucéo de extragao. & : Sodium Heparin 30mg/mL
(3) Use luvas descartaveis a0 manusear as amostras e realizar os testes das amostras. Human Coronavirus 229E 0.50X10* PFU/mL Sodium Citrat 10ma/mL
Troque as luvas e lave bem as médos ap6s realizar cada teste. Descarte as luvas usadas em um recipiente para residuos de risco bioldgico. Betacoronavirus (OC43) 3.40X10° PFU/mL WiaYGiieis g
(4) Descarte todas as amostras de teste e materiais usados no procedimento de teste em um recipiente para residuos de risco bioldgico. MERS-CoV (Heat-inactivated) 0.85X10*TCIDso/mL K3-EDTA 20 mg/mL
O descarte recomendado de residuos de risco bioldgico é a autoclavagem por no minimo 1 hora a 121 ° C. Os materiais descartaveis podem ser incinerados. Os residuos IS S S 1/20dilution .
liquidos podem ser misturados com desinfetantes quimicos apropriados. Recomenda-se uma solugao recém-preparada de lixivia a 10% (solugdo a 1% de hipoclorito de Albumin 30mg/mL
sdio). Deixe descansar por 1 hora para uma descontaminacao efetiva. Influenza A_HINT_A/ ’?R/.S/ 34 1.95X10° PFU/mL Hemoglobin 40mg/mL
-Néo esterilize em autoclave solugdes que contenham lixivia. Influenza A_H3N2_A/Aichi/2/68 1.55X10° PFU/mL
(5) Limpe bem todos os derramamentos com uma solugao de alvejante a 10% ou outro desinfetante apropriado. solugdes alcalinas devem ser feitas fresco todos os dias. Influenza B (Yamagata)_B/Florida/4/2006 0.55X108 CEID50/mL (R--()-Phenylephrine hydrochloride 1mg/ml
©) Sgsagﬁ% 2 scgl:sglj?eegr:ar; eér;\i ccg?r?;gig?;?n ae reteelz.e ou entrar nos olhos, lave imediatamente a pele ou os olhos com dgua corrente. Se houver qualquer irritagdo na pele ou INTERPRETACAO DO RESULTADO DO TESTE Influenza B (Victoria)_B/HongKong/5/72 0.50X10° CEID50/mL Beclomethasone 500ng/ml
(7) Evite respingos ou formacéo de aerossol. Okit GENEDIAW COVID-19 Aginterpreta qualitativamente o positivo e 0 negativo examinando a presenca ou auséncia de bandas coloridas na linha de teste (T) e nalinha de controle (C). Rhinovirus 14 0.6X10* PEU/mL Benzocaine 1 mg/ml
2) Precaugdes de manuseamento Alinha de controle (C) sempre mostra uma banda independente da presenca ou auséncia do antigeno especffico COVID-19 na amostra, que é para reconhecer a presenca ou auséncia Enterovirus 70 440X10° PFU/mL B - I
(1) Este teste deve ser realizado por pessoal de laboratdrio treinado. Qualquer pessoa que realize um ensaio com este produto deve ser treinada em seu uso e deve ter experiéncia em deumaanormalidadenareaggo. ) ) ) B Enterovirus 71 0.70X10* PFU/mL SEMEIEEETE 10mg/mi
procedimentos de aboratério. Sealinha de controle ndo aparecer, devido a um erro no método experimental ou a um problema com o reagente, é necessario um novo teste. RSVA _Long 120X10° PEU/mL Fumales 500 ng/ml
(2) Use todos os componentes de teste apenas uma vez e descarte-0s de maneira adequada (consulte as Precaugbes de sequranca). Néo reutiize. Na linha de teste, uma banda aparece ou néo, dependendo da presenga ou auséncia do antigeno especifico COVID-19 na amostra. Positivo e negativo sao determinados dependendo RSVB 9320 2'30)(1 O PRU/ML
(3) A presenca de umidade pode diminuira estabilidade do kit. Portanto, realize o teste imediatamente apds remové-lo da bolsa dee aluminio. dajpresenca ou auséndia dalinha de teste. T - Menthol 10mg/mi
(4) Nao use o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o selo estiver quebrado. 1) Resultado negativo: Apenas uma banda na linha de controle (C) Para!n denzl} LS KIDAREY e Mudin 1 mg/ml
(5) Nao troque dispositivos de teste e frascos de solugao de extragao de kits com ntimeros de lote diferentes. 2) Resultado positivo: Parainfluenza 2 1.00X105 PFU/mL —
E6= Eéo misture e troque amols)tras diferentes. i ok c c c Duas bandas aparecem nalinha de teste (T) e na linha de controle (C). Parainfluenza 3 0.80X10° PFU/mL Mupirocin 500ng/ml
7) Evite contaminagao microbiana e tome cuidado ao manusear os componentes do kit. T - T 3) Resultado invalido: Parainfluenza 4a 2.30X107 PFU/mL i i
(8) O uso de amostra contaminada com micrébios ou outro meio de transporte pode prejudicar o resultado do teste. | Se a faixa de cor vermelha ndo aparecer na linha de controle (C) em 10 minutos, o re- R — T Oxymetazoline Hydrochloride 005 mg/ml
(9) Asolugdo de extragdo contém um agente antimicrobiano patenteado que ndo apresenta perigo para o usudrio se as precaugoes laboratoriais normais de seguranga forem seguidas. sultado é considerado invélido, independentemente de qualquer sombra de uma linha - - Tobramycin 500ng/ml
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT . " - de teste rosa-para-vermelho (T) aparecer. Se o teste for invélido, um novo teste deve ser Metapneumovirus 0.70X10* PFU/mL Oseltamivir Phosphat 500ng/m . .
1) O kit GENEDIAW COVID-19 Ag e s componentes do kit devem ser armazenados a 2~ 30° C) até a data de validade (35,6 ~ 86 °F). Negativo Positivo Invalido realizado com uma nova amostra de paciente e um novo dispositivo deteste. Adenovirus 1 200X107 PEU/mL STl ng/m Manufacturer gre&" C"’ES Medl;cal S C[Ieréce Corp. 5
2) Okitde teste é estével por 12 meses a partir da data de fabricagdo quando armazenado a 2 ~ 30° C. (enquanto selado na embalagem original de folha de aluminio) CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO Adenovirus 3 2.00X10* PFU/mL Acetaminophen 30 pg/mL c?{unu?ﬁgogoffkﬁ%ni%zeﬁémﬁgﬁg[,?i%mgmSeong’gun'
3) Deixe o kit atingir a temperatura ambiente antes de usar. (15~30°C; 59~ 86 °F). inh | i ! ” wva Alinh e indi écime foi adici fuidomi Streptococcus pneumonia >0.5X10°CFU/mL Acetylsalicylicacid 652 g/ml. G C M S @ 9 il gou +82'—80—297—9800
4)Nao abra a bolsa de aluminio até que vocé esteja pronto para realizar um teste. Depois que a bolsa do dispositivo é aberta, o teste deve ser realizado imediatamente 1) Alinha de controle devg aparecer em todos os testes validos, sefa a amostra positiva ou negativa. A linha de controle indica que um espécime foi adicionadio e que o fuido migrou hilus infl 9 H reencallservice:
) apropriadamente através do dispositivo de teste. Haemophilus influenza >0.5X10°CFU/mL Ibuprofen 500 pg/mL .
LIMITACOES o o » N ) B 2)Seoteste ndo atender aos ritérios, o teste deve ser repetido. Candida albicands gu5 1/20dilution = @ MT Promedt Consulting GmbH c €
1) Este kit pode fornecer uma maneira répida e facil de obter um resultado, mas nao exclui completamente a possibilidade de resultado falso positivo ou falso negativo causado por varios 3) Os materiais de controle néo sao fomecidos com GENEDIAW COVID-19 Ag. I - Zanamivir 1mg/mL Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
; s P o o ; Bordetella pertussis 18323 0.55X10°CFU/mL
fatores. Portanto, consulte o resultado deste kit, tome uma deciséo final com a manifestagao dlinica, outro resultado de teste e a visao do médico, coletivamente. -
2) Resultados de teste positivos ndo excluem coinfecges com outros patégenos. Streptococcus pyogenes strainType 1 >05X10°CFU/mL lssued date : 2020.11. 643-400-55-2
3) Um resultado de teste negativo pode ocorrer se o nivel de antigeno em uma amostra estiver abaixo do limite de detecgao do teste ou se a amostra foi coletada ou transportada inadequ- Chlamydophila pneumonia 2023 2.00X10°IFU/mL

adamente.



