
@ NEWGENE
Bi0engineeri ng C€ IVD

6. Wem sich die Testlinie oder Kontrolllinie außerhalb des Tcstfcnsters
befmdet, verwenden Sie die Testkarte nicht. Das Testergebnis ist ungültig
und testet die Probe emeut mit einem anderen.

Oropharyngealer Abstrich :
l. Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Tupfer, m über die Seiten- und

Hinterwände des Pharynx sowie über die intiatonsilläre Spalte zu tupfen.
Zieher. Sie die Aluminiumfoliendichhmg von cinem
Probenentnahmeröhrchen ab.

2. Legen Sie dm Tupfer in das Probenentnahmeröhrchen. Verwenden Sie den
Tupler, um die Lösung mindestens 5 Ma[ einzurühren.

3. Drücken Sie das Probenextraktionsröhrchen zusffien und bewegen Sie
den Tupfer mindestens dreimal aufund ab, um die Probenlösung aus dem
Tupfer zu entlemen. Entsorgen Sie den Tupfer ordnungsgemäß.

4. Setzen Sie die Röhrchenkappe fest auf das Probenentnahmeröhrchen.
Stellen Sie das Röhrchen I Minute lang stitl, um virale Antigene
freizusetzen.

COVID- I g-Antigen-Testkit

Gebrauchsanweisung

lirl
Nr.: COVID-19-NG08
Proben : Nasopharyngealabstrich/Nasenabstrich/Oropharyngealer Abstrich
/Sputum
Version:DE-v14-NPS-NS-OS-S Erstellungsdatumz202l-08
Nur für professionelle In-vitro-Diagnos e anwendbar
BEZEICIINUNG
COVID- I 9-Antigen-Testkit
VERPACKI.,IN G SSPEZ FI KATION
I Testkassette / Beutel, 25 Testkassetten / Box oder I Testkassetten / Box
VERWEN'DI]NGSZWECK
Dieses Produl« eignet sich zum qualitativen Nachweis des neuartigen Coronavirus
in Nasopharynxabstrichm, Nasenabstrichen. Oropharynxabstrichen oder
Sputumproben. Es hilft bei der Diagnose einer Infektion mit neuartigen
Coronaviren.
ZUSAMMENFASSUNG
Das Coronavirus gehört zum p-Virus. Die Coronavirus-Pneumonie (COVID-19)
ist eine akute lnlektionskankheit der Atemwese und von Mensch ru Mensch sehr
einfach zu infizieren. Dereit sind die mit deä Coronavirus infizierten Patienten
die Hauptinfektionsquelle. Asymptomatische Infizierte können aber auch die
lnfektionsquelle sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untesuchung
beträgt die hkubationszeit nomalerweise I bis l4 Tage unil in den meisten Fällen
nur 3 bis 7 Tage. Häufige Symptome sind Fieber, Müdigkeit und trockener Husten.
In einigen Fällen gehören auch ventopfte oder laufende Nase, Hals- oder
Muskelschmezen bzw. Duchfall dazu.
TESTPRINZIP
Dieses Produkt ist ein imunochromatographischer Membrantest, bei dem
hochempfindliche monoklonalc Artikörper zun Nachweis von
Nucleocapsidprotein aus SARS-CoV-2 verwendet werden. Der Teststreifen
besteht aus den folgenden Teilen: Probenkissen, Reagenzkissen,
Reaktionsmembran und Absorptionskissen. Das Reage zienkissen enthält das mit

7. Dieses Produkt ist Einwegartikel. NICHT gebrauchte Komponenten
recyceln.

8. Entsorgen Sie gebrauchte Produkte, Proben und andere
Verbrauchsmaterialien gemäß den einschlägigen Vorschrilten als
medizinische Abfülle.

BEISPIELSAMMLT]NG
Nasopharyngealabstrich:
l. Neigen Sie den Kopfdes Patienten etwa 70 " leicht nach hintcn.
2. FüLlrien Sie den Prbbenabstrich vorsichtig in ein Nasenloch gcrade nach

hinten (nicht nach oben) entlang des Bodens dcs Nascrrgargs cin. bis Sie
die hintere Wmd des Nasopharynx emeicben - im Allgcnrcirrcn die Hälfte
des Abstands vom Nasenwinkel zur Vorderseite des Ohrs (ungclühr 4 bis 6
cm oder 1,6 - 2,5 Zoll).
Hinweis: Tupfer nicht ermingen. Wenn ein Hindemis auliritl, versuchen
Sie es mrt dem anderen Nasenloch.

3. Reiben und rollen Sie den Tupfer vorsichtig 5 Mal.
4. Ziehen Sie den Tupfer langsm heraus, wäkend Sie ihn drchcn.

Sputum:
l. Lassen Sie den Patienten räuspem md schleudem Sie tiefes Hustenspuhrm

in den Pappbecher oder eiren Sputumbehälter.
Hinweis: Eine Sputumprobe am frühen Morgen, die durch Räuspem vor
dem Zähneputzen und Frühstück ausgehustet wird. wird empfohlen.
Wenn der Patient kurz vor der Probenenmahme gegessen oder getrunken
hat, spülen Sie den Mund mit sauberem Wasser aus.
Ziehdn Sie die Aluminium-foliendichtung von einem
Probenentnahmeröhrchen ab.
Veruenden Sie die Spurum-Tropfuipene. um 0.15 ml 1ca.3 Trop[cn) der
Sputumprobe in das Probenextraktionsrökchen zu überftihren.
Uberschüssige Probe zurück in den Pappbecher oder den Sputumbehälter
ausstoßen.

Hinweis: Sputum ist hochviskos. Bitte befolgen Sie die oben beschriebenen
Anweisungen genau. Das Hinnfügen einer übermäßigen oder
umreichenden Sputumprobe kann zu ungenauen Ergebnissen führen.
Drücken Sie die Pipette fünftnal, um die Sputumprobe mit der
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5. Ziehen Sie die Aluminiumfoliendichtung von einem
Probenentnahmeröhrchen ab. 2.

6. Legen Sie den Tupfer in das Probenentnahmeröhrchen. Verwenden Sie den
Tupfer. um die Lösuns mindestens 5 Mal einzurühren. 3.

7. Drücken Sie das Prof,enenhrahmeröhrchen zusalnmen und bewegen Sie
den Tupfer mindestens dreimal aufund ab, um die Probenlösung aus dem
Tupfer zu entfemen. Entsorgen Sie den Tupfer ordnmgsgemäß.

8. Setren Sie die Röhrchenkappe fest auf das Probenentnahmeröhrchen.
Stellen Sie das Röhrchen 1 Minute lmg still, um virale Antigene
freizusetzen.
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Setren Sie die
Stellen Sie das Röhrchen
freizusetzen.

fest auf das Probenentnahmeröhrchen.
Minute lang still, um virale Antigene

-.:.:' 0.15 mL
(3x5)
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2.
3.
4.
5.
6. Spuium-Tropfer
LAGERBf,DINGTJNGf,N
[. Lagem Sie das verpackte Produkt in einem verschlossenen Beutel unter

Temperatur (2-30'C bzw. 38-86"F) und vermeiden Sie direktes
Sonnenlicht. Das Kit ist bis zum auf dem Etikett mgegebenen
Fälligkeitsdatum effekt iv.

2. Veniendm Sie das Produkt bitte imerhalb von I Stunde nach dem Öftren
des vemchlossenen Beutels. Bei längerer Exposition in einer heißer und
leuchter Umgebung km ar Verschlechterung des Produkts führen.

3. Die Cbrge und das Fälligkeitsdahrm sind aufdem Etikett angegeben.
WARN IJNGEN [JND VORSTöHTSMASSNAHMEN
l. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfültig durch, bevor Sie dieses

Produkt verwenden.
2. Dieses Produkt ist NtlR für denprofessionellen Gebrauchbestimmt.
3. Dieses Produkt ist für Nasopharyngealabstriche, Nasenabstriche md

Oropharymabstriche geeignet. Die Veruendmg mderer Probentypm km
an ungenauen oder mgültigen Testergebnissen führen.

4. Sputum kommt aus den Atemwegen. Dies ist die von der WHO
empfohlene Art der Probe.

5. Bitte stellen Sie sicher, dass eine mgemessene Menge Probe zum Testen
hinzugefügt wird. Zu viel oder zu wenig Probenmenge k:m zu ungenauen
Ergebnissen führen.

Führen Sie vorsichtig die gesamte saugfJhige Spitze des Probenabstrichs in
ein Nasenloch ein. Führen Sie den Tupler nicht mehr als ca. 2,0 cm in die
Nase ein. Drücken Sie den Tupfer NICHT mit Gewalt, um die Nase nicht
zÜ verletzen.
Reiben Sie den Tupfer vorsichtig und drehen Sie ihn mindestens 20
Sekunden [eng f tl nfmal auf einer Kreisbahn. Ziehen Sie den
Probenenhrpfer vorsichtig heraus.
Veruenden Sie dmselben Tupfer, um Schritt I und 2 im anderen
Nasenloch zu wiederholen.

TESTVERFAHREN
Stellen Sie die Testgeräte und Proben vor dem Test wieder auf Raumtemperatur
(15-30"C bzw. 59-86"F).
1. Streichen Sie mit dem Boden des Röhrchens, um die Probenlösung zu

mischen.
2. Nehmen Sie eine Testkade aus einem Aluminiumfolienbeutel. Legen Sie

die Testkarte auf einen Tisch. Halten Sie das Rohr senkrecht auf den Kopf.
Drücken Sie das Röhrchen asarnmen. um 3 Tropfen Probenlösung in die
Ladeschale aufeiner Testkarte zu geben.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Das Ergebnis wird nrch 30
Minuten als ungenau und ungültig angesehen.
Hinweis: Laden Sie die Probe NICHT emeut auf eine gebrauchte
Tmtkarte.

Testkarte

Nasenabstrich:

Ziehen Sie die Aluminiumfoliendichtung
Probenentnahme-Röhrchen ab.
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P robenentnahmeröhrchen
Rohrkappe
Probenabstrich
Pappbecher

2.

3.

4.

5-

6.

7.

von emem

Legen Sie den Tupfer in das Probenentnahme-Röhrchen. Rühren Sie die
Lösmg mindestens füLnfinal mit dem Tupfer um.
Drücken Sie das Probenentnahme-Röhrchen zusammen und bewegen_Sie
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Positiv (+): ln 15 bis 30 Minuten erscheinen sowohl an der T- als auch an der
C-Linie ioie Bänder. Ein weißes Band m der T-Linie sollte als negatives Ergebnis
betrachtet werden.
Nesativ (-): Eine rote Bmde erscheint an der C-Linie, während l5 bis 30 Minuten
,acl dem Ladm der Probe keine rote Bande an der T-Linie erscheint.
Unpültis: Solmp,e an der C-Linie kein rotes Band mgezeigt wird' zeigl dies an.
dasl aa§ Testerlcbnis ungültig ist. und sollte die Probe mit einer mderen
Testkarte emeut testen.

Positiv Negativ Ungültig

PRODUKTLEISTUNG
Nachwcisgrenze (LoD): Die LoD dieses Produkts beträgI etwa 0,05 ng / ml
SARS-CoV-2-N ucleocapsid-Protcin lösung.
Emnfindlichkeit. Spezihtät und Gesamtgenauigkeil
Die' Produktteisnrng wurde mit kliniichen ?roben bewertet, wobei ein
kommerzie lles RT-PCR-Ki1 als Goldstandard vemendet wurde.

l. Dieses Produkt ist nur Arwendbar 1ür Diagnoseuntersti.itzung von
Virusinfektionen. Bei der klinischen Schlussdiagnose sollten auch
Svmptomc, andere Unlcrsuchungscrgebnisse usw. berücksichtigl werden.

2. E1n hegativcs Ergcbnis bcdcutöt. rlass der Virushhalt-.in dtr getesteten
Probe üntcr der Testuntergrcnzc von diescm Produkl liegt' Es kann die
Virusinfektion bei Patienten nicht vollständig ausschließen.

l. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass der-Virusinhalt in der getesteten
Probä höher ati tlir' Testoberlltcnze von diesem Produkl licgt. Die
Farbintcnsitit der 'fcstlinic hänEt iedoch möglichcrueisc nicht mil der
Schwere der lnfektion oder Krankheit des Patienten zusammen.

Humalle

SYMBOLERLA

New Getrc (Hrngzhou) Bioenglnering Co., Ltd.

Room 1606, Floor 16, Building 5,688 Bin'm Road,
Changhe Strsot. Binjiang District, Hmgzhou City,
Zhejiang Province, P R. China
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Cat: COVID-19-NG08
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COVID-l9 Antigen Detection Kit
Package InsertE

6. If the test line or control line is out of the test window, do not use the test
card. The test result is invatid md retest the sampL' with another one.

7. This product is disposable. DO NOT recycle usid cornponents.
8. Dispose of used products, samples, md other consumables as medical

wastes mder relevant regulations.

SAMPLE COLLECTION
Nasopharyngeal Swab Samplc:
l. Tilt the patient's head back slightly for about 70'.
2. Gently insert the sampling swäb iirto a noslril slriligltl brck (not upwrds),

along the floor of the nasal passage util reaching thc groslcrior wäll ol the
nasopha4mx - generally one half the distance frour lh(' corncr of the nose to
the front ofthe ear (about 4 to 6 cm or 1.6 - 2.5 inchcs).
Note: Do not force swab - if an obstruction is cncountcrod, try the other
nostril.

3. Gentlv rub and roll the swab for 5 times.
4. Slowfy pull out the swab while rotating it.
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Specimens: Nasopharyngeal Swab / Nasal Swab / Oropharyngeal Swab / Sputum
Version:EN-v14-NPS-NS-OS-S EffectiveDate:2021-07

For professional and in vitro diagnostic use only.

PRODUCT NAME
COVID-19 Antigen Detection Kit

PACKING
I piece/pouch, 25 tests,&ox or 1 test,öox

()ropharyngeal Swab Sample:
l. Use the swab provided in the kit to swab over

ofphary.nx, as well as the intratonsillar cleft.
2. Peel offthe aluminum foil seal from a sample
l. Place lhe swab into sample extraclion tube.

solution at least 5 times.
4.

thc latcral antl postcrior walls

extraction tube.
Use the swab to stir in the

{l

Squeeze the sample extraction tube, and move the swab up and down for at
least 3 times to expel any smple solution fiom the swab. Discard the swab
properly.
Insert the tube cap firmly on the sample extraction tube. Put the tube still for
I minute to release viral antigens.INTEI\DED USE

This product is suitable for the qualitative detection of novel coronavirus in
nasopharyngeal.swab,_.nasal swab. oropharyngeal swab or sputum samples. lt
provldes an atd rn the dragnosrs ot rntectton wrlh novel coronavlrus.

SUMMARY
The novel coronaviruses belong to the p genus. COVID-lq is an acute respiratorv
infectious disease. People are gänerally iu"sceptible. Cunently, the patients infecteä
by the novel coronavirus are the main source of infectjonl asl"rnplomatic virus
cäriers can also be infectious sources. Based on the curreni eöidemiolopical
investigation, the incubation period is I to l4 days, mostly 3 to 7 days. The äain
manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, mnny nose,
sore throat, myalgia md diaühea"are also ftimd ii some cases."

PRINCIPLE
The COVID-19 Antigen Detection Kit is m immunochromatographic membrme
assay lhat uses highly sensitive monoclonal antibodies to deteat nucleocapsid
protein flom SARS-CoV-2. The test strip is composed of rhe followng päns:
iramely sample pad. reagent pad, reactioh membäne, md absorbing päal fne
reagent pad contains the colloidal-gold conjugated with the monoclonäl antibody
againsl lhe nucleocapsid protein of SARS-CoV-2; the reaction membrme contains
the secondary antibodies fornucleocapsid protein ofSARS-CoV-2. The whole strip
is frxed jnsiäe a plastic device. Whdn thä sample is added into the sample well.
conjugates absorbed in the reagent pad are dissolved and mrgrate along with the
sample. lf SARS-CoV-2 antigen is present in the sample, the -omplex oTthe anti-
SARS-CoV-2 conjugate and the virus will be captured by the speCific anti-SARS-
CoV-2 monoclonal mtibodies coated on the test line reeion (Tj. Absence of the T
line suggests a negative result. To serue as a proceduial control, a red line will
always appear in the control line region (C) indicating thatproper volume ofsample
has been added and membrane wicking effect has octuned.

COMPOSITION
l. Test Card
2. SampleExtractionTube
3. Tube Cap
4. Smpling Swab
5. PaperCup
6. Spurum Dropper

STORAGE AND STABILITY
l. Store the product package at temperature 2-30"C or 38-86"F, and avoid

exposure to sunlight. The kit is stable within the expiration date printed on
the label.

2. Once an aluminum foil pouch is opened, the test card inside should be used
within one hour. Prolonged exposure to hot and humid environment may
cause inaccurate results.

3. The lot number and the expiration date are printed on the label.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
i. Read the instructions for use carefullv before usins this oroduct.
2. This product is lor professional use ÖNLY.
3. This product is applicable to nasopharyngeal swab, nasal swab,

oropharyngeal swab and. §purum samples. Using other sample types may
cause maccurale or rnvalrd test results.

4. Sputum comes from respiratory tract. It is the type ofsample recommended
byWHO.

5. Please make sure that a proper amomt of sample is added for resring. Too
much or too little sample amount may cause inäccurate results.
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5.
6.

1.

8.

Peel offthe aluminum loil seal lionr a srrrl,le
Place the surb inlo samnlc e\lrrcli()n lrl\(.
solution at least 5 tirnes-
Squeeze the sample extraction fube, and move the swab up and dom for at
least 3 times to expel any sample solution fronr tlrc swab. Djscard the swab
properly.
Insert the tube cap fimly on thc samplc cxtraction tube. Put the tube still for
I minute lo rclcasc viral flntigcns.

3'J

Sputum Sample:
I . Have the patient take a deep breath, and expectorate deep cough sputum into

Have the patient take a deep breath, and expectorate deep cough sputum into
the paper cup or a spuhm container.
Note: An early moming sputum sample coughing up by clearing the throat
before toothbrushing and breakfast is recommended.
If the patient has eaten or drunk just before sample collection, rinse the
mouth with clem water.

cxtraction tube.
Usc the swab to stir in the 7
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Nasal Swab Sample:
l. Cently insert thc enlire absorbent tip of the smpling swab into one nostril.

Do nol insen thc swab more thm V4 ofm inch (about 2.0 cm) into the nosc.
DO NOT fbrce the swab, so as not to injure the irose.

2. Gently rub and rotate the swab in a circular path 5 times for at least 20
seconds. Gcntly pull out the sampling swab.

3. Using the sanre swab to repeat step I md 2 in the other nostril.

+ 0.15 mL
(3xö)

2. Peel offthe aluminum foil seal from a sample extraction tube.
3. Use the spurum dropper to transfer 0.15 mL (about 3 drops) of sputum

sample into sarnple extraction rube. Expel excessive sample back inlo the
paper cup or sputum container.

4. Note: Sputum is highly viscous. Please strictly lollow the instructions
described above. Adding excessive or insufficient sputum sample may cause
inaccurate results.

5. Squeeze the dropper 5 times to mix the sputum sample with sample
extraction solution.

6. [nsert the tube cap firmly on the sample extraction tube. Put the tube still for
I minutc lo release viral antigens.

0.15 mL
(3xd)Peel offthe aluurirrrrrn loil scal from a samole ertrretirrrr rrrlrc.

Place the swirh irttrr srrrttplc cxraclion rube. Usc tlre swrrh ro slir in lhc
solution at least 5 tinrcs.
Squeeze the samplc extraction tube, and move the swab up antl rlown lir-al
least 3 times to cxl)e I irny surnplc solution fiom the swab. I)iscirrrl lhc swab
properly.
Insert the tubc clp ljnlly ()n thc sample extraction tube. Put thc tubc still lirr
I minute to relcasc r inrl rrntigcns.
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TEST PROCEDURES
Restore the test devices and specimens to room tempcrature (15-30"C or 59-86'F)
prior to testing.
l. Flick the bottom of the tube to mix sample solution.
2. Take out a test card from an aluminum foil pouch. Place the test card on a

table. Hold the tube upside down vertically. Squeeze the tube to expel 3
drops ofsample solution into the loading well on a test card.

3. Read the result at 15 minutes. The result is considered inaccurate and
invalid after 30 minutes.
Note: DO NOT reload sample solution onto a used test card.

Sputum
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INTERPRETATION OF RESULTS
Positive(+): Red bands appear at both ofT and C line in l5 to 30 mrnutes. A white
band at the T line should bc considered as a nesative result.
Negative(-): A red band appears at C line whilöno red band appears at T line in I 5
to 30 minutes afler srmple loarJing.
Invalid: As long as no red band appears at C line, it indicates that the test result is
invalid, and should retest the sample with another test card.
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PRODUCT PERFORMANCE
limit-ofDetection.(LoD): the LoD ofthis product is about 0.05 ng/ml SARS-
CoV-2 nucleocapsid protein solution. VI
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Total

20
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20
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95%o CI:
t90.3%-98.6%l

95Yo Cl:
194.6%-100.0%l

RT-PCR
Positive I Negative

Positive 109 I

Nesative 3 t2u
l2 t29

Sensitivity Specificity
97.3Vo 99.2yo

95Yo Cl:
[92.4%-99.4%]

95Yo Cl:
[9s.8%-100.0%]
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Positive 24
Negative 5 il3

l4
Sensitivitv Specificitv Total A

98,00Ä 99.tya
95o/o C7:

19s.3%-99.3%1

95Vo Cl:
195.2%-100.0%l vb.4'

lori clc

RT.PCR
Positive I Nesative

Positive t68 2
Nesative 5 262 2(

173 264
Sensitivitv Specificitv

97.10h 99.zyo 9l

950ÄCr:
t93.4%-99.tYo)

95YOCI:
t97.3%-99.9%1

Negative 5 100

t17 l0t 21

Sensitivity Specificitv Total Accurac
95.70 99.0V"

r9-NG08 105 Oseltmivir 20
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No interference observed with

SARS-CoV

Human coronavlrus
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Avian influenza A vlrus

Rhinovirus
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LIMITATIONS
l. This producl is intended for assisted diagnosis of viral infections only. A

final clinical diagnosis should also consider läctors like slmptoms. results
of other tests as'irell.

2. A negative result indicates that the viral load in tested sample is below the
limit o[ detecrion of this product. lt cannol completely exclude the
possibiliry of viral infection of patient.

3. A positive result indicates that the tested sample has viral load higher than
the limit of detectlon of this product. However, the color intensity of test
line mcy nol conelate u ith the severity of inlection or disease progression
ofthe pätient.

New Gene (Hangzhou) Bimtrgitrering Co., Ltd.

Room 1606, Fl@r 16, Building 5, 688 Bin'an
Road, Chmghe Street, Biniimg Dishist,
Hdgzbou Cny, Zhejimts Pro\ ince, P R. China
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Kit De D6tection De L'antigöne Du COVID-l9

Notice D'emballageE
l){o: COVID- I 

().\ai0,i
Echantillon: Ecouvillonnage Nasopharyngd / Ecouvillon Nasal / Ecouvillon
Oropharyng6 / Expcctorations
Version:FR-vl;l-N|'S-NS-OS-S DateDePriseD'efl'et:2021-08

Pour diagnoslit itr t,itro par des pro/bssionnels de la,yantö uniquement

NOM DTJ PRoI)T]IT
Kit Dc Dötcction [)c L'antigöne Du COVID-19

SPECIFICATIoN DE L'EMBALLAGE
1 pidce / sachct. 25 tests / boite ou I test / boite

USAGE PII.IIVU
Ce produit convicnt ä la d6tection qualitative du nouveau coronavirus dans des
6chantillons d'öcouvillonnage nasopharyngtl, d'öcouvillonnage nasal,
d'6couvillonnagc oropharyng6 ou d'expectoration. II foumit une aide au diagnostic
de l'inlittrurr prrr le rrouveau coronavirus.

ABREGIJ]
Le nouvcau coronavirus est de la famille des Betacoronavirus. Le COVID-I9 est
une maladie respiratoire infectieuse aiguö, et lcs humains sont susceptibles d'6tre
contaminös. Actuellement, les patients infect6s par lc nouveau coronavirus sont Ia
principale source de contamination. Les pofieurs sains peuvent 6galement ötre une
source de contamination. Selon les enqudtes dpiddmiologiques achrelles, la
perioJe d'incubati(,n esl de I ä l4.1ours. mais plus sollvent de J ä Tjours. Les
principales manilestations sont la fievre. la lätigue cl Ia loux seche. Dans quelques
trs. les symptömes comprennent egalement un öcoulcmcnt nasal ou une
congcrtion nasale. un mal dc gorge. une myalgie ou une diarh6e.

PRINCIPI] DE TEST
Le kit dc d6tection d'antisinc COVID-I9 est m test mernbranaire
immunochromatographique qui"utilise cles anticorps monoclonaux hautement
sensiblcs f',,rrr ddtccter la prot6ine de la nucleocapside du SRAS-CoV-2. La
bandelette r(dcti\c esl composee des eläments suivants: a saroir un lampon
d'ächmtillon, un lirmpon de räactif, une membrane de r6action et un tampon
absorbant. Lc trnrpr)n rdactif contient l'or colloidal conjugu6 ä I'mticorps
monoclonal contrc h prot6ine nucl6ocapside du SRAS-CoV-2; la membrane de
röaction conticnt les rnticorps secondaires pour la prot6ine de nucl6ocapside du
SARS-CoV-2. I'ensemblc de la bande est fix6 ä l'int6rieur d'un dispositif en
plastique. Lorsquc l'öchantillon est aioutd dans le puits d'6chmtillon, les
conjuguds absorbös dans le tmpon rdactif sont dissous et migrent avec
1'6chantillon. Si I'antigönc SARS-CoV-2 est prösent dms l'6chanti1lon, le
complexe du coryuguö anti-SARS-CoV-2 et le virus seront captur6s par les
anticorps monoclonaux sp6cifiques anti-SARS-CoV-2 appliqu6s sur Ia rögion de
la ligne de test (T). L'absencc de la ligne T suggdre un r6sultat n6gatif. Pour senir
de contröle procödural, une lignc rouge apparaitra toujours dms la r6gion de la
ligne de contrö[e 1C) indigurnt que le volume approprid d'6chantillon a 6t6 ajout6
et quc l'effet de rnächc dc la mcmbrane s'est produit.

COMPOSITION
l. Carte De Test
2. TubeD'extractionD'6chantillon
3. louchonDe Tube
4. EcouvillonD'6climtillonnage
5. Gobelet En Papier
b. Compte-Bourtcs D'expectoralion

STOCKAGE ET STABILITE
l. Conservez le produit emball6 dans un sac scell6, ä une temp6rature de

(2-30'C ou 38-86'F) et ä l'abri de la lumiöre directe du soleil. Le bon
fonctionnement est garanti jusqu'ä la date de p6remption imprirn6e sur
I'et iq uen e.

2. A utiliser dans l'heue suivmt l'ouvertue. Une exposition prolongee ä des
enviromements chauds et humides peut entrainer une detörioration du
produit.

3. Le num6ro de lot et la date de p6remption sont imprim6s sur 1'6tiquette.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
l. Lisez attentivement la notice avmt d'utiliser ce produit.

' t , lrrrxlrrit cst r6serv6 ä un usage professionnel L.NIQUEMENT.
J ( , l)rlxluit s'applique aux 6chantillons d'6couvillormage nasopharyrlg6,

,l'r'rorrvillonnage nasal, d'6couvillonnage oropharyngd et d'expectoration.
| 'rrtrlisllion d'autres types d'6chantillons peut entrainer des r6sultats de test
rr( \r( ls ou invalides.

I I cr cxpcctorations proviennent des voies respiratoires. C'est le §pe
rl'r"r lrirrrlillon recommand6 nar I'OMS.' Ä,rsrrrcz vous d'ajouter unä quantit6 appropri6e d'6chantillons lors du test.
I r, r1 r r l'lclranti llon ou pas assez peut causer un r6sultat incomect.

r' :ir lir ligre tlc d6tection ou la ligne de contröle est cn dchors de [a zone de
l(,,1, r'uliliscz pas ce boitier de test, car le r6sultrt est invalide. Veuillez
t, :,1( r i rl(nrvcau avec un autre boitier de test.

' t r' lrrorlrrrt cs{.jetable. Ne pas r6utiliser.
ri \ , irtll( / tririlcr les produits, les 6chantillons et autres consorrrrables usag6s

r orrrrrrc rlcc tlöchcts m6dicaux. confom6ment ä la röqlcrncntation en
\ ll,ll(.ilt

( ol I I ( il,t t)'ti('ilANTILLONS
I r hrrr lllorrrrlgr Nasophanng6:
I lrl lrrr,'z lr'),crcltenl la tdte dupatientenariöred'environ 70".
' lrr'., r,,, rlrrrccnrcnt l'ecouvillon de prdldvement dans une nrrine droite vers

I rlr, r, ';,.rs \r'r\ lc haul). Ie long du planchcr tlu p:r':irgc nasal jusqua
,rr, .rr.lr, Lr l).ui'r l)r,stcrieure du nasophaqnx - girrilrl, rrrerrt lr lnoiliä de Ia

, lr l.rr, r ( nlr( lt: trrin du nez et l'avmt de l'oreille (enviror 4 ii 6 cm ou 1.6 ä
,, 

Ill llli l.]i)

lr, ir.r,lr, rrc lirrccz pas l'6couvillon - si une obslruction cst rencontr6e,
, . ,,rt, ,, l',rrtltt. tltt inc_

1 I r,,rrr. ,l.rrrt.rrrerr( ct roulczl'öcouvillon5 fois.
I lr r il, ,, l, rt|ilr(il1 l'ücouvillon tout en le faisant totrrnr:r.

f, couvillon ()roplrar1 ngrl:
1. Utiliscz I'tcorrvilkrn lirurni dans le kit pour tamponncr lcs parois latörales et

postörieurcs thr phrrynx, ainsi que la f'ente intra-amygdaliennc.
2. Retirez lc joirrl cn papicr d'aluminium d'un tubc d'cxtraction d'öchantillon.
3. Placer l'öcorn,illon dans ie tube d'extraction d'öchantillon. Utiliscz

l'6couvillon pour incorporer la solution au moins 5 fois.
4- Pressez le tuhc cl'cxtraction d'6chmtillon ert döplacez l'elcouvillon vers le

haut ct vcrs lc brs pcndant au moins 3 lbis pour cxpulscr loutc solulion
d'öchantillon tlc l'tcouvillon. Jetez l'öcouvillon corrcctement.

5. Ins6rez f'crnrcrncnl lc capuchon du tube sur le tube d'extraction d'6chantillon.
Mettez le tubc cncorc pcndant I minute pour libörer les antigdnes viraux.
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Expectorations:
l. Demandez au patienl (jc

cxpectorations profondcs tlc
röcipient pour expectorations.
Rcmrrque: L n echrnrillon
r'r't l.rircissant la gorge arant

s'öolairoir la gorge et d'expectorer les
la toux dans lc gobclet en papier ou dans un

de crachats töt [e lnatin crachant en
le brossage des tlents et le petit-dö.jeuner est

l'
t'

.!E

, rr, l, t,,rrt , rr .rlrrrrrrrrrrrrrr il'rrn lrrbc tl'cxlrrclion il'iclrrtttillon.
I r, l',,,,rrr rll,,rr rLrrrs lc lrrbc d'exlmclii,rr tl'eclrurtillon. Utilisez

l,,, r ' Lll,,rr 1,,,ür Ir (,rlr)tct lil solrrlion au m0ins 5 lirrs
l'r, , l, i,rl,, ,l'r'\trir( lr()l rl'iclrlrrrtilkrn ct dcpllrccz l'itorrvillon de haut en
, r 1,, rrrl rr1 .rt nrtrr, I lot: |otr t\plllser loLrtc solrrtror tl'üchantillon Ce
L , ,,rri rll,,r l, t, ' I rr orn rllott ( olrtletDcnl.
lr, r, l, rn rrrr nt l, ,:rlrrrr lrorr rlrr lrrbe srrr lc ttrbc rl'trlrrr'lrorr tl'dchantillon.
lrlrrr,,l,rlr., l, trrl,, lrrrrrlrrrrl I rrnlrl( l)r)lll libtrcr lr's rrnlilcttcs viraux.

rccommand6.
Si lc patient a mang6 ou bu .juste avant le prdldvetnent de l'6chantillon,
r rr( ( r Iir buUehe ä l'earr elrire.

2. I )ttrrllcz lc.joint en aluminium d'ur tube d'cxtraction d'6chantillon.
J. llliliscz Ic compte-gouttes pour transfercr 0.15 ml (environ 3 gouttcs)

rl'öclrirrrtilkrn d'expectoration dans lc lubc d'extraction d'6chantillon.
lixprrlscz I'cxcös d'6chmtillon dans lc gobclct cn papier ou lc r6cipient ä
ctachrt s.

Rern.rrrlue I e' erachats sont trös visqueux. Veuiilez suivre strictement lcs
instnruliorrs tleeri(es ci-dessus. L'ajout d'öchantillons d'cxpectorations
excessilis ou insullisants peut entminer des r6sultats inexacts.

4. Presscz lc corrptc-ltouttes 5 fbis pour m6langer I'echantillon d'expectoration
avec la solution d'cxtraction d'6chantillon.

5. Ins6rez f'emcmcnt lc capuchon du tube sur Ie tube d'extraction d'6chantillon.
Immobiliscr lc tubo pcndant I minute pour libdrer les antigönes viraux.
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I r lrrr llirr Nnstl:
I lrr,,.rcz rkruectncnt toutc la poin(c rrhsorbtnlc dc l'dcouvillon

,l', r lr;rrrtrllrrrrurgo dans une narinc. N'insörcz pas l'öcouvillon ä plus de 3/4
,lr' lr,r( (' (ervirrrr 2,0 cm) dans lc ncz. Nli I)AS lbrocr l'ecouvillon afin de
rr, Iit', lrl155q1 lg n37.

' I rrrtlr'z rlrrrrct:rrcnt et fäites toumer l'öcouvillon dans un chemin circulaire 5
l,,r', lr,n(lirill au moins 20 sccondcs. Retircz doucement l'ecouvillon
rl, r lIlilltllonnitgc.

1 I r rtrlr.lnl lo rnemc 6couvillon pour r6p6ter les 6tapes 1 et 2 dans I'autre

I lr, trrr',, lt ;oirr[ cn aluminiumd'untube d'exffaction d'dchantrllon.
, l'l,r,, u I'ccotrvillon dans le tube d'extraction .d'6chantil1on. Utilisez

l , , .rrr rlIrrr pour incorporer la solution au moins 5 fois.
r, I'rl ,,( / le lrrhc d'cxtraction d'öchantillon et d6placez 1'6couvillon de haut en

1,,r,, p.rrlrrrrl au moins 3 fois pour expulser toute solution d'6chantillon de
I, r .rrr rllorr. .lctcz l'6couvillon conectement.I lrr.,r r.z l, rrrcrncnt le capuchon du tube sur le tube d'extraction d'6chantillon.
lrrrrrr.lrrlrscr lc tube pendmt 1 minute pour lib6rer les antigönes viraux.

LES PR(X] I:]I)I ] It I.]S D'ESSAI
Remettrc lcs rlispositilis d'essai ct les öchantillons ä temp6raturc ambiantc
(15-30 "tl ou s() fl() "lr) avant le test.
I . Elllcrrr ez lc lirlil du tube pour nr6langer la solution 6chantillon.
2. Sorlr:z ure (rirlc dc test d'une puch(tl(- cn elurninium. Placez la calle de test

sur rrnc lirblc. l'cnez le tube ä l'enrcrs vL'rliedlerncnt. Pressez le tube pour
expulscr I gorrltcs de solution öchantillon dans 1c puits dc chargcmcnt sur
unc clrl( (lc lcst.

3. Lisez l, rcsrrllrrl apris 15 minutcs. Lc r6sultat est consid6r6 comme
inc\ir( l r'l irrr rlide aprös .10 minutes.
Rcnrrrrlrrr': Nl'l rcchargez PAS la solulion öchnntillon su une cartc dc test
Llsagce.
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Min
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195 ,8o/o-99,5

ls tcs
('0ncrrrlrltior dcs tcsts

Bicarbonatc de sodium

Ac6tonide de triamcinolone

ci-dessous:

aureus

&
avec agents

20

( 0ncentration des tcsts

CFU/mL

Iti'activit6 crois6e avec autros
r\ ucu Ite

test6es

oureus

Virus de la

Virus des oreillons

tt'a

INTERPRETATION DES RESULTATS
Positif (+): Des bandes rouges appmaissent ä la fois sm les lignes T et C en I 5 ri 30
minutes. Une bande blanche sur la ligne T doit 6tre consid6r6e cornme un rösultat
negatif.
Negatif (-): Une bande rouge apparait sur la ligne C alors qu'aucme bande rougc
n'apparait sur la ligne T dans les 15 ä l0 minutes aprös le chargement dc
l'ächmtillon.
Invalide: tmt qu'aucune bmde rouge n'apparrit sur la ligne C, cela indiquc qrre lc
r6sultat du tesl est invalidc er doit retester l'öchantillon avec une autre carlc dc rc5t.
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Ad6novirus de 3

Virus 2 1xl
('l't Jtrrrl

lirrrrrl

lir,/rrl
06 lir,lrrrl

lirr'rrrl

H'il'
C

T
MIrltS-CoV
Coronavirus humain OC43

humain NL63
(irrorravirLrs humain HKU I

Bot
dc la B

tnls 8ilppe
t6t I

2(X)9

Virus de la
lrU s tlc la

SARS-CoV

Coronavirus humain 2Z9E

Coronavirus humain NL63

de ts

1.6/1
gnppe

2009 virus de la
Virus de la

Virus

Virus

Positif Negatif lnvalide

PERFORMANCE DU PRODUIT
Limite de d6tection
La limite inf6rieure de d6tection de cc produit est de 0,05 ng/ml de la solution dc
prot6ine de nucl6ocapside.

§ensibilit6, spöcilicit6 et pr6cision globale
Evaluation des perfonnances des produits par des öchantillons cliniques en
utilisant des kits de d6tection des anticorps disponibles dans lc commerce et des

I x 106 pfuhnl

I x 106 plir/rnl

INI
A

Total

'lirlal

Ie6, 7Yo-99,4

'lbtal

Neisseria
Virus

Virus Bam lirtrrrl
rrl

rl
( l ll rrrl

-NGO8

Icouvillon Nasal

-NG08

-N(;08

fLts

Aucune interf6rence des substances suivmtes n'a öt6 constatüc rlrrrrs lcs rösultats

t()tl tests

d'alutniniurn 20

I Jutltsonitlc

Flunisolide

L6vofloxacine

Mom6tasone

Paramivir

L Ce produit est destine ä aidcr au diagnostic des infections virales
uniquement. Le diagnostic cliniquc final devrait 6galernent tenir compte de
läcteurs tels que les symptömes, lcs rösultats d'autres examens, etc.

2. Un r6sultat n6gatif indiqrrc quc la chrrrge virale de I'echantillon test6 est
inldrieure ä la limite de dötcctior tlrr produit. Il n'exclut pas complötement la
possibilitä d'une infection viralc r:hcz lc parient.

3. Un r6sultat positif indiquc quc la charge virale de l'6chantillon test6 est
sup6rieure ä la limite de dötection du produit. Par contre, fintensit6 de la
couleur de la ligne de test pounait ne pas etre li6e ä la gravrtä de l'infection
du patient ou ä la progression dc la maladie.

LfGENDE

lu, nll

lrrt

pg/mL

20

20

20

20

20
20

20

20

20

20

New Genc (Ilangzhon) Bioenginering Co., Ltd.

Room I606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'm Road,
Chmghe Steet, Binjiang District, Hangzhou City.
Zhejimg Province, P R. China
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t'tt)

Sp6cilitili'
97.3'^ .)9.2"1,

95%o Cl:
l:,92,4'Y,,-99,4%)
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II7N9
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Sensibilit6 Sp6cificit6

95%o CI:
19s,3%-99,3%l

95%o CL.
195,2%-100.0%)

RT-PCR
Positif N6satif

t6ti 2
N6satif 5 262

al 173 264

Sensibilit6 Sp6cificitö

97.tyo 99,2"/o s8

95Yo Cl:
193,4V:o-99,1o/o)

95% CI:
197,3%-99,9%l
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Tenir ä I'ecad de la
lumiCre du soleil + Garder au scc9t Positif t) I

N6eatif 5 r00
otxl t7 t0t

Sensibilit6 Sp6citicit6

95 99.00Ä 97
95' Ct:

190.3%-98.6%1
95' Cl:

194.6%-r00.0%1
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