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IMMUNO BIOTECH

IMMUNOBIO

4 in 1 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

BfArM Test-ID: AT228/20 (naso-/oropharyngeal) | AT150/21 (anterior nasal) | AT149/21 (Speichel)

¢ Ergebnis in nur 15 Min.
v BfArM gelistet & durch das Paul-Ehrlich-Institut liberprift
v 4 verschiedene Testarten in einer Box - B

v Rachen / Nasopharynx / vorderer Nasenraum / Speichel
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Technische Daten

Produktname: IMMUNOBIO SARS-CoV-2 Antigen Lagerung : Bei 2 - 30 °C lagern
Rapid Test Haltbarkeit: 18 Monate haltbar
Verpackung: 20 Tests / Packung Nach dem Offnen des Beutels inner-
1000 Tests / Masterkarton halb einer Stunde durchfiihren
Verwendungs-  Zum qualitativen Nachweis von Probe- Oropharyngeal
zweck: N-Protein Antigenen in Bezug auf entnahme: Nasopharyngeal
das neuartige Coronavirus SARS- Anterior nasal
CoV-2 in Rachen- u. Nasensekreten Speichel / Sputum
Testresultat: 15 Minuten Nachweisgrenze: LoD N-Protein: 0,2 bis 0,5 ng/ml
Sensitivitit: 94,12% (95% KI: 91,04%-96.21%) LoD SARS-CoV-2 Virus (inaktiviert):
Spezifitit: 99,75% (95% KI: 98,45%-99,99%) 2-5x102 TCID50/m
Bestandteile: 20 Antigen Testkassetten Gepriift: Durch das Paul-Ehrlich-Institut
20 Extraktionsrohrchen mit Aufsatz SO 13485:2016
20 Extraktionsreagenzien Angewandte Richtlinie 98/79/EG fir In-Vitro-
20 Sterile Abstrichtupfer (diinn) Norm: Diagnostika
20 Sterile Abstrichtupfer (dick) Hersteller: Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.
20 Spuckbehalter
20 Pipetten

1 Probenstander
1 Gebrauchsanweisung



EC Declaration of Conformity

Manufacturer:

Name: Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd.

Address:Room401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou
Economic and Technological Development Zone, Hangzhou City,
Zhejiang Province, China.

Tel: 0571-85368996

Email: info@jgbiotech.com

We, the manufacturer, here with declare that the product(s)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID- . . 40 T/kit, 20 T/kit, 10
Specification . .
19 Ag) T/kit, 1 T/kit.

Product Name

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag) is a rapid chromatographic
Intended Use immunoassay for the qualitative detection of novel coronavirus SARS-CoV-2 in human
throat secretions, nasal secretions and saliva specimen.

Classification Others

Conformity Assessment Route : IVDD98/79/EC Annex III.

Applicable Standards:

ISO 13485:2016 ENISO 18113-3:2011 EN 13612:2002
ISO 14971:2019 EN 13641:2002 1SO 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 ISO 15223-1:2016 EN 62366-1:2015

ENISO 18113-2:2011

C€

We, the manufacturer, here declare with sole responsibility that our product/s mentioned above meet/s the

provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic

Medical Devices.

We agree to develop,implement and maintain a documented post-production monitoring process.

Name of General Manager

Signature
Date

Place

_S“Sal (Manufacturer)




This is to certify that the Quality Management System of

Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.

Unified Social Credit Code: 91330101092042370C

Operation Address: Room 401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Hangzhou City, Zhejiang Province, China

Registered Address: Room 401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Hangzhou City, Zhejiang Province, China

applicable to

R&D, Production and Sales of Coronavirus COVID-19 IgG/IgM Antibody Rapid
Test, SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag), SARS-CoV-2
Neutralizing Antibody Rapid Test (COVID-19 Ab)(Export to EU)

Certificate Number
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Date: 27 July 2020
Reissue Date: 13 January 2021
Valid Until: 27 July 2023

MANAGEMENT
SYSTEMS

015

The use of the UKAS Accreditation Mark indicates accreditation in respect of those activities covered by the accreditation certificate number 015 held by NQA.
NQA is a trading name of NQA Certification Limited, Registration No 09351758. Registered Office: Warwick House, Houghton Hall Park, Houghton Regis, Dunstable, LU5 5ZX, UK.
This certificate is the property of NQA and must be returned on request.
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SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag)
Gebrauchsanweisung

Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Antigenen gegen das
neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 in Nasopharynx- oder
Oropharynxabstrichen, Nasentupfern und Speichelproben.

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN
40 T/kit, 20 T/kit, 10 T/kit, 5T/kit, 1 T/kit.
VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) ist ein schneller
chromatographischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis des
neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 in menschlichen Hals- und
Nasensekreten sowie Speichelproben.

PRINZIP

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest dient zum Nachweis von SARS-CoV-
2-Antigenen. Monoklonale Anti-SARS-CoV-2-Antikérper werden in die
Testlinie aufgetragen und mit dem kolloidalen Gold konjugiert. Wahrend des
Tests reagiert die Probe mit den im Teststreifen konjugierten Anti-SARS-
CoV-2-Antikérpern. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung
chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit einem
anderen monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper in der Testregion. Der
Komplex wird erfasst und bildet im Bereich der Testlinie eine farbige Linie.
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest enthalt konjugierte Partikel mit
monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikérpern, und weitere monoklonale
Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper sind in den Testlinienregionen beschichtet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Nur zur In-vitro-Diagnose. Nicht nach Ablaufdatum verwenden.

- Die Testkassette sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
verbleiben.

- Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten.
Beachten Sie wahrend des gesamten Verfahrens die festgelegten
VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie
die Standardverfahren fiir die ordnungsgemafRe Entsorgung von Proben.

- Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz, wenn die Proben untersucht werden.

- Der verwendete Teststreifen sollte gemaf den nationalen, staatlichen und
lokalen Vorschriften entsorgt werden.

- Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekuihlt (2-30 ° C) gelagert werden.
Der Teststreifen ist bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Die Testkassette muss bis zur Verwendung im
versiegelten Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht tber das
Verfallsdatum hinaus verwenden. Die Stabilitat des Kits unter diesen
Lagerbedingungen betrégt 18 Monate

PROBENSAMMLUNG UND VORBEREITUNG

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) kann mit
Nasopharyngeal- oder Oropharyngeal-Tupfer (dinner Tupferkopf), oder
Nasentupfer (dicker Tupferkopf) oder Speichel (Spuckbehéalter)
durchgefiihrt werden.

Nasopharyngealabstrich: Fiihren Sie den sterilen
diinnen Tupfer bis zum Nasopharynx in die tiefe
Nasenhohle ein. Reiben und drehen Sie den Tupfer
mehrmals vorsichtig gegen die Nasenwand.

Oropharyngealabstrich: Fiihren Sie den sterilen
diinnen Tupfer in den Hals ein. Kratzen Sie

\ vorsichtig die Sekrete an der Wand von Rachen
und Mandel ab.

Nasentupfer (vorderer Nasenraum): Fiihren Sie
den sterilen dickeren Tupfer ca. 2,5 cm in eines der
Nasenldcher ein. Reiben Sie sanft an der vorderen
Nasenwand und wiederholen Sie die Aktionen im
anderen Nasenloch.

Speichel: Bereiten Sie einen
Probenentnahmebehélter vor. Machen Sie ein
,Kruuua“ -Gerausch aus dem Hals, um den
Speichel oder den Auswurf aus dem tiefen Hals
herauszuholen. Dann spucken Sie Speichel (ca. 1-
2ml) in den Behalter. Der morgendliche Speichel ist
optimal fir die Speichelsammlung. Putzen Sie nicht
die Zahne, essen oder trinken Sie nicht, bevor Sie
die Speichelprobe entnommen haben.

Nehmen Sie ein Testpufferréhrchen heraus und reien Sie den Kopf des

Roéhrchens ab. Extrudieren Sie die gesamte Flussigkeit (ca. 0,5 ml) in ein

Probenentnahmeréhrchen. Flhren Sie den Tupfer in das Réhrchen ein und

driicken Sie den flexiblen Schlauch zusammen, um die Probe aus dem

Kopf des Tupfers zu extrudieren. Stellen Sie sicher, dass die Probe im

Testpuffer ausreichend aufgeldst ist. Fligen Sie die Spitze auf das

Probensammelréhrchen. Wenn es sich um eine Speichelprobe handelt,

saugen Sie den Speichel mit der Pipette aus dem Behalter und geben

Sie 5 Tropfen (ca. 200 pl) Speichel in das Probensammelréhrchen.

Der Assay sollte sofort in 2 Stunden nach der Probenvorbereitung

durchgefiihrt werden. Wenn der Assay nicht sofort durchgefiihrt werden

konnte, sollte die vorbereitete Probe nicht ldnger als 24 Stunden bei 2-8 ° C

oder 7 Tage bei -20 ° C aufbewahrt werden.

Bringen Sie die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur. Gefrorene

Proben mussen vor dem Testen vollstéandig aufgetaut und gut gemischt

werden. Die Proben sollten nicht mehr als zweimal wiederholt eingefroren

und aufgetaut werden.

Wenn Proben versandt werden sollen, sollten sie gemafR den

Bundesvorschriften fiir den Transport von atiologischen Wirkstoffen

verpackt werden.

KOMPONENTEN

Mitgelieferte Materialien

1)  Folienbeutel enthalten eine Testkassette mit Trockenmittelbeutel

2)  Testpufferréhrchen (jeweils 0,5 ml)

3)  Sterile Tupfer (diinner Tupfer fiir Naso- und Oropharynxabstriche,
dickerer Tupfer fir Abstriche im vorderen Nasenraum)

4)  Probeentnahmebehalter (fiir Speichelprobe)

5)  Pipette (fir Speichelprobe)

6)  Probeentnahmerdhrchen mit Spitzen

7)  Eine Bedienungsanleitung und eine Arbeitsstation

TESTPROZEDUR

Lassen Sie das Testgerat, die Probe und den Puffer vor dem Testen auf

Raumtemperatur (15-30 ° C) aquilibrieren.

1. Bringen Sie den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur.
Nehmen Sie das Testgerat aus dem versiegelten Beutel und
verwenden Sie es so bald wie mdglich.

2. Stellen Sie das Testgerat auf eine saubere und horizontale
Oberflache. Drehen Sie das Probensammelréhrchen um, extrudieren
Sie 3 Tropfen der vorbereiteten Probe in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette und starten Sie den Timer.
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3.  Warten Sie, bis die farbigen Linien angezeigt werden. Lesen Sie die
Ergebnisse nach 10 Minuten. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht
nach 15 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

5 0 Hl]

Positive Negative Invalid

- Positiv (+): Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte
immer im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine andere Linie sollte
im T-Linienbereich liegen.

* HINWEIS: Die Intensitét der Farbe in den Testlinienbereichen kann
abhéngig von der Konzentration von SARS-CoV-2 in der Probe
variieren. Daher sollte jeder Farbton im Testlinienbereich als positiv
betrachtet und als solcher aufgezeichnet werden.

- Negativ (-): Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C). Im

Bereich der T-Linie wird keine Linie angezeigt.

Ungiiltig: Die Kontrolllinie wird nicht angezeigt. Unzureichendes

Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die

wahrscheinlichsten Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie. Uberpriifen

Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test.

Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren értlichen Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie im
Kontrollbereich (C) ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ein
ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Verfahrenstechnik.
Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert. Es wird jedoch
empfohlen, positive und negative Kontrollen als gute Laborpraxis zu testen,
um das Testverfahren zu bestatigen und die ordnungsgemaRe Testleistung
zu Uberprifen.




EINSCHRANKUNGEN

1. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) ist nur flr die In-
vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test sollte zum Nachweis von SARS-
CoV-2-Antigenen im menschlichen Hals und in den Nasensekreten
verwendet werden.

2. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) zeigt nur das
Vorhandensein von SARS-CoV-2 in der Probe an und sollte nicht als
alleiniges Kriterium fiir die Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen
verwendet werden.

3. Wenn das Symptom weiterhin besteht und das Ergebnis des COVID-19-
Schnelltests negativ oder nicht reaktiv ist, wird empfohlen, dem
Patienten einige Tage spater erneut eine Probe zu entnehmen oder mit
PCR zu testen.

4. Wie bei allen diagnostischen Tests missen alle Ergebnisse zusammen
mit anderen klinischen Informationen interpretiert werden, die dem Arzt
zur Verfugung stehen.

5. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome
bestehen bleiben, werden zuséatzliche Tests mit anderen klinischen
Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis schliel3t zu keinem
Zeitpunkt die Moglichkeit einer COVID-19-Infektion aus.

6. Die moglichen Auswirkungen von Impfstoffen, antiviralen Therapeutika,
Antibiotika, Chemotherapeutika oder Immunsuppressiva wurden im Test
nicht bewertet.

7. Aufgrund der inharenten Unterschiede zwischen den Methoden wird
dringend empfohlen, vor dem Wechsel von einer Technologie zur
nachsten Methodenkorrelationsstudien durchzufiihren, um
technologische Unterschiede zu qualifizieren. Eine hundertprozentige
Ubereinstimmung zwischen den Ergebnissen sollte aufgrund von
Unterschieden zwischen den Technologien nicht erwartet werden.

8. Die Leistung wurde nur mit den in der beabsichtigten Verwendung
aufgefiihrten Probentypen ermittelt. Andere Probentypen wurden nicht
bewertet und sollten mit diesem Assay nicht verwendet werden.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Empfindlichkeit, Spezifitdt und Genauigkeit

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) wurde mit einem

kommerziellen Goldstandardreagenz (PCR) verglichen. Das Ergebnis

zeigte die relative Sensitivitdt und Spezifitat.

Nasopharyngeal- oder Oropharyngealabstriche

Speichel
Methode Goldstandardreagenz
(PCR) Gesamtergebnisse
SARS-CoV-2- Ergebnisse|Positiv Negativ
Antigen-Schnelltest |Positiv 112 1 113
(COVID-19Ag)  |Negativ |11 99 110
Gesamtergebnis 123 100 223

Relative Empfindlichkeit: 91,06% (95% Cl: 84,55% ~ 95,08%)

Relative Spezifitat: 99,00% (95% ClI: 94,01% ~ 99,99%)

Richtigkeit: 94,62% (95% ClI: 90,74% ~ 96,99%)

2. Nachweisgrenze (LOD)

Die Nachweisgrenze des SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests (COVID-19
Ag) wurde untersucht. Die LOD des Tests fiir das SARS-CoV-2 N-Protein
liegt bei etwa 0,2 bis 0,5 ng / ml. Die LOD des Tests auf das SARS-CoV-2-

als positiv. Mit diesen Proben wurden drei verschiedene Chargen des

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests (COVID-19 Ag) getestet. Die Proben

wurden in> 99% der Falle korrekt identifiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fur die In-vitro-Diagnostik.

2. Darf das Kit nicht Gber das Ablaufdatum hinaus verwenden.

3. Mischen Sie keine Komponenten aus Kits mit unterschiedlicher

Chargennummer.

4. Vermeiden Sie eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien.

5.Verwenden Sie den Test so bald wie méglich nach dem Offnen, um ihn

vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

ANWEISUNGSGENEHMIGUNG UND UBERARBEITUNGSDATUM
Datum der Genehmigung: 2020-09-01, Uberarbeitungsdatum: 2021-03-06
Ausgabedatum: 2020-09-01

Virus (inaktiviert) betragt etwa 2-5 x 102 TCIDso/ ml INDEX DER SYMBOLE
Konzentration Positives Ergebnis Ubereinstimmungsrate
0,5 ng / ml N-Protein | 100/100 100% Gebrauchs- 30°C| zwischen
- . Verwend-
5 x 102 TCIDso/ ml 100/100 100% anweisung 2-30°C bar bis
beachten 20¢ lagern
3. Kreuzreaktivitat:
Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) ist mit einer Reihe Nicht
von Proteinen anderer rekombinanter Antigene des menschlichen :ZT'-Vitro-t'k wieder- LOT Chargen-
Coronavirus und anderer relativer Symptome der Atmungssymptome lagnostikum verwenden nummer
assoziiert. Die Ergebnisse sind im folgenden Blatt dargestellt.
Substanz Konzentration Ergebnis
SARS-CoV-2 N-Pro.teln 0,001 pg / ml posmvl Hersteller Tgsts pro REF Katalognr
SARS-CoV N-Protein 1 g/ml Negativ Kit
MERS-CoV N-Protein 1 g/ml Negativ
: - r 1 | Verwenden
HCoV-NL63 N-Protein 1 g/ml Negativ . L Trocken )
HCoV-229E N-Protein 1 g/ml Negativ [=]w=] Eet\écr’”(;gchhl] T aufbe- @ §':) éﬁi
HCoV-HKU1 N-Protein 1g/ml Negativ N B 9 ' wahren . nicht, wenn
HCoV-NL63-Virus 1 x 10°TCIDso/ ml Negativ *
HCoV-229E-Virus 1 x 105TCIDso/ ml Negativ : : Das Produkt erfiillt die
- Biologische dl den Anford
4. Stérsubstanzen: W Risiken grunR_ eﬁ‘la_”, egg/;gc/’é(;erungen
Die folgenden Verbindungen wurden unter Verwendung des SARS-CoV-2- er Richtlinie

Antigen-Schnelltests (COVID-19 Ag) getestet, und es wurde keine
Interferenz beobachtet.

Goldstandardreagenz Substanz Konzentration Ergebnis
Methode .
(PCR) Gesamtergebnisse alpha-interferon 3Mio. | Keine Stérung
SARS-CoV-2- Ergebnisse|Positiv Negativ Gereinigtes Mucin 1000ng/mL Keine Stérung
Antigen-Schnelltest [Positiv 105 0 105 Parainfluenza-Virus 1 x 105TCIDso/ ml Negativ
(COVID-19 Ag) Negativ |2 200 202 Influenza-A-Virus 1 x 105TCIDso/ ml Negativ
- Influenza B-Virus 1 x 105TCIDso/ ml Negativ
Gese-lmtergeb‘ms. — - 1070 - 2000 303 Chlamydia pneumoniae 1 x 105TCIDso/ ml Negativ
Relat!ve Empf}r}c{hchkeﬁ. 98,13% (95% CI: 93,02% ~ 99,90%) Adenovirus 1% 105TCIDsg/ i Negativ
Relative Spezifitat: 100% (95% Cl: 97,73% ~ 100,00%) Mvconlasma pneumoniae 1% 105TCIDso/ i Neaativ
Richtigkeit: 99,35% (95% Cl: 97,50% ~ 99,98%) Y p - P = % 9 -
Respiratorisches 1 x 10°TCIDso/ ml Negativ
Nasentupfer . .
Synzytial-Virus
Methode Goldstandardreagenz "
(PCR) Gesamtergebnisse PRAZISION
SARS-CoV-2- Ergebnisse|Positiv  |Negativ In-tra-A“ssla.y .
Antigen-Schnelltest [Positiv 103 0 103 Dlg Prazision innerhalb d(‘es Laufs wurqe unterl Verwendur.1g von 15 .
(COVID-19 Ag) - Wiederholungen von zwei Proben bestimmt: einem negativen und einem N-
9 Negativ 7 100 107 Protein (1 ng / ml) als positiv. Die Proben wurden in> 99% der Falle korrekt
Gesamtergebnis 110 100 210 identifiziert.

Relative Empfindlichkeit: 93,64% (95% Cl: 87,23% ~ 97,10%)
Relative Spezifitat: 100% (95% CI: 95,56% ~ 100,00%)
Richtigkeit: 96,67% (95% CI: 93,15% ~ 98,51%)

Inter-Assay
Die Prazision zwischen den Laufen wurde durch 15 unabhangige Tests an
denselben beiden Proben bestimmt: ein negatives, ein N-Protein (1 mg / ml)

Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd.

Hinzufiigen: Room 401, 4F, Building 2, No. 28, No. 3 Street,
Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Hangzhou City, Zhejiang Province, China

Tel: 0571-85368996

E-mail: info@jgbiotech.com
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THOROUGHLY BEFORE STARTING THE TEST PROCEDURE

e Have awetch oratimer (onty equipment not povided).

I M M “ " n BI n ® PLEASE READ THE INSTRUCTIONS (and the information in the additional leaflet)

e Take alltheelements out of the box, placethemon a flat and clean surface and identify

SARS-COV-2 Antigen Rap.d Test eachelementof the kit (see content on the left).
COVID-19 Ag

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19)
is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of novel coronavirus SARS-CoV-2 in human nasal cavity.

“ Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd. ,TB T
Roomd01, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Rz *
Economic and Technological Development Zone, Hangzhou City,

Zhejiang Province, China

Put the specimen collection Break off the extraction buffer Drop all the extraction buffer into
tube(a) on the rack(marked tube(b). the specimen collection tube(a).
position onthe package).

» |
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CONTENT OF THE KIT —— %

Specimen o Extraction 0 C

collection tube buffer tube j /é ﬂ

% ﬁ Take out the sterile swab (c). Insert the head of a sterile swab(c) into one side of the deep nasal

cavity until feeling a light resistance. Gently rotate swab against wall of nasal cavity for 8-10 times.
Avoid breaking the wall or the turbinate of the nasal cavity. Take the swab(c) out and repeat the
collection from the other side nasal cavity. Make the swab wet as much as possible.

Sterile swab e

£_ — = e
- —
1 .

Pouch o DE] d

Cassette GJ insert the swab(c) into the sample collection tube(a). Rotate the swab and extrude the head of the
e swab(c), to make the specimen resolved in the extraction buffer sufficiently. Remove the swab(c)
E'__® = j ‘ [ and add thetip onto the specimen collection tube(a),and putthe tube(a) onthe rack.
Desiccant
= (to throw away) TEST PROCEDURE
¥
PRECAUTIONS FOR USE
- Forinvitro diagnostic use only. Do notuse after expiration date. = |
- The Test strip should remain in the sealed pouch until use. i
- Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe
established precautions against microbiological hazards throughout i
the procedure and follow the standard procedures for proper disposal % @ = ;
of specimens. ; 10~15min 4 .
- The used Test Strip should be discarded according to national, state
and local regulations. Bring the pouch(d) to room temperature before opening. Remove the test cassette(e) from the sealed
- Humidity and temperature can adversely affect results. pouch(d) and use it as soon as possible.Place the test cassette(e) on aclean and horizontal surface.

Reverse the specimen collection tube(a), extrude 3 drops of the prepared specimen into the specimen
well (S) of the test cassette(e) and start the timer. Wait for the colored line(s) to appear. Read results
at 10 minutes. Do not interpret the result after 15 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

- Positive (+): Two coloured lines appear. One coloured line should always appearin
the control line region (C) and another line should be in the Tline region.

*NOTE: The intensity of the colour in the test line regions may vary depending on the i 7 i i N N ’
concentration of SARS-CoV-2 present in the specimen. Therefore, any shade of
colour in the testline region should be considered positiveand recorded as such.

- Negative (-): One coloured line appears in the control line region (C). No line appears
inthe T lineregion.

- Invalid: Control line falls to appear. Insufficient specimen volume orincorrect proce
dural techniques arethe mostllkely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test.

If the problem persists, discontinue using the test kitimmediately and contact your

s ﬂ O|E| n ﬂ
local distributor. @ @ @
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Negative Positive Invalid




I M M “ " o B l 0 ® PLEASE READ THE INSTRUCTIONS (and the information in the additional leaflet)
THOROUGHLY BEFORE STARTING THE TEST PROCEDURE
e Have a watch or a timer (only equipment not povided).

e Take allthe elements out of the box, place them on a fiat and clean surface and identify

SARS-COV-2 Antigen Rapld Test each element of the kit (see content on the left).
COVID-19 Ag

is a rapid test for the qualitative detection of antigens to the nove

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test(COVID-19 Ag) %]"
coronavirus SARS-CoV-2 in sputum. ‘

“ Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd. .
Room401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou e
Economic and Technological Development Zone, Hangzhou City,
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Putthe specimen collection Break off the extraction buffer  Drop all the extraction buffe into
tube(a) on the rack(marked tube(b). the specimen collection tube(a).
position on the package).
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Take the Specimen Bag (c) and openit. Cough several times and clear your throatdeeply. Spit
sputum (about 2 ml) into the Specimen Bag (c). Remove the dropper and use it o colect samples.
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Cassette o Place 5 drops (approx.200ul) of the saliva into the sample collection tube.
F® ] <4 ] Cover the sample collection tube, and put the rack.

Desiccant

(to throw away) TEST PROCEDURE
Dropper '

PRECAUTIONS FOR USE

- Forin vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date. (=
- The Test strip should remain in the sealed pouch until use. =
- Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe
established precautions against microbiological hazards throughout -
the procedure and follow the standard procedures for proper disposal i @ = A
of specimens. 10~15min
- The used Test Strip should be discarded according to national, state
and local regulations.
- Humidity and temperature can adversely affect results. Place the test device on a clean and horizontal surface. Reverse the specimen collection tube
, extrude 3 drops of the prepared specimen into the specimen well (S) of the test cassette and
start the timer.
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INTERPRETATION OF RESULTS

- Positive (+): Two coloured lines appear. One coloured line should always appear in
the control line region (C) and another line should be in the T line region. —\

*NOTE: The intensity of the colour inthe test line regions may vary depending on the
concentration of SARS-CoV-2 present in the specimen. Therefore, any shade of
colour in the test line region should be considered positiveand recorded as such.

- Negative (-): One coloured line appears in the control line region (C). No line appears
in the T line region.

- Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect proce
dural techniques arethe most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test.

Ifthe problem persists, discontinue using the test kitimmediately and contact your

localdistributor. @
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