ARS-CoV-2 Nucleinsiure-Testkarte
ANWENDUNG
Produktname

IZANISCHES FACHPERSONAL

- Ubersetzung aus dem Englischen -

Lagerungsbedi gen und Haltbarkeit

SCHRITT 3: Probenbehandlung

1. Lagerung bei 2-28°C, die Haltbarkeit betrdgt 9 Monate.
2. Herstellungs- und Verfallsdatum siehe Verpackung,

Produktname: SARS-CoV-2 Nucleinsiure-Testkarte
Vertriebsname: Pluslife SARS-CoV-2 Karte

Anwendungsgebiet

Integriertes Nucleinsiure-Testgerit

(PMO01)
Verwendungszweck Probenanforderung
Dieses Testkit dient dem qualitativen In-vitro-Nachweis des N-Gens und der ORF lab-Gene Nasenabstrich
des neuartigen SARS-CoV-2 Virus in mittels eines Ni I Proben bei Testmethodik

ver Lung tziindung durch eine SARS-CoV-2-Infektion, fiir mégliche
Kontaktpersonen und andere Personen, die eine Diagnose oder Differenzialdiagnose einer
SARS-CoV-2-Infektion bendtigen.

Die Testergebnisse dieses Kits dienen lediglich als klinische Referenz und sollten nicht als
alleiniger Standard fiir eine klinische Diagnose herangezogen werden. Die Durchfiihrung einer
umfassenden Analyse der klinischen Manifestationen des Patienten sowie weitere
Labortestungen werden empfohlen.

Die Raumtemperatur sollte zwischen 15 und 28 °C betragen. Bitte lesen
Sie die gesamte Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
beginnen.

Bitte beachten Sie insbesondere die rot hinterlegten
Anwendungsschritte. Diese kinnen leicht iibersehen werden,
was zu einem inkorrekten oder ungiiltigen Ergebnis fithren
kann.

Testprinzip

SCHRITT I: Vorbereitung

Die Analyse basiert auf der Methode der isothermischen Amplifikation und der Enzym-
Aufschluss-Probentechnologie, wobei das N-Gen und die ORFlab-Gene von SARS-CoV-2
als Zielregion festgelegt und Proben sowie spezifischer Primer bestimmt wurden, Eine grofie
Anzahl von Zielsequenz-Kopien wird wihrend der isothermischen Amplifikation im
Reaktionssystem generiert. Wenn die Probe sich an die komplementire Sequenz bindet, wird
sie gespalten und eine Fluoreszenz ist erkennbar. Das integrierte Nucleinséure-Testkit findet
und analysiert Fluoreszenz-Signale automatisch und meldet ein negatives, positives oder
ungiiltiges Ergebnis.

1. Entnehmen Sie das Gerit, das Netzteil und die Kartenhalterung aus der
Packung des integrierten Nucleinsdure-Testkits,

2. Stellen Sie das integrierte Nucleinsaure-Testgerit auf eine gerade
Oberflache, schlicBen Sie die Stromverbindung an, driicken Sie den Knopf
an der Frontseite, um den Warmup-Prozess zu starten (die Anzeige blinkt
rot). Nach zwei Minuten ist die Aufwirmphase abgeschlossen und das
Geriit ist im Standby-Modus (die Anzeige leuchtet blau),

1. Offnen Sie die Verschlusskappe des
MNucleinséure-Trennmittels 01 vorsichtig, damit
keine Fliissigkeit austritt. Entsorgung Sie die
Kappe im Beutel fiir die Entsorgung.

2. Fiihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe
in das Réhrchen ein und stellen Sie sicher, dass
die absorbierende Spitze sich in der Flissigkeit
befindet. Drehen Sie dann den Abstrichtupfer
10 Mal gegen Boden und Seiten des Rohrchens
und iiben dabei Druck auf ihn aus.

3. Entsorgen Sie den Abstrichtupfer in den
Beutel fiir die Entsorgung.

4. Schrauben Sie die Verschlusskappe fest zu.
HINWEIS: Vermeiden Sie Augen- und
Hautkontakt mit dem Nucleinsdure-Trennmittel
01. Sollte es dennoch zu einem Kontakt
kommen, wischen sie die Flissigkeit sofort ab
und spiilen Sie die Kontaktstelle mit viel
Wasser nach.

HINWEIS: Es sind zwei Injektionslinien fiir

Fliissigkeiten auf der SARS-CoV-2

Reaktionskarte eingezeichnet. Geben Sie die

Lésung des Nucleinsdure-Trennmittels 01 in

das SARS-CoV-2 Reaktionskarten-

Probenrihrchen, bis das Flissighkeitsniveau sich
ischen den beiden Linien befindet.

3. Entsorgen Sie das Nucleinsiure-Trennmittel
01 in den Beutel fiir die Entsorgung.

4. Schrauben Sie die Verschlusskappe des
SARS-CoV-2 Reaktionskarten-
Probenréhrehens fest zu.

5. Driicken Sie das oben hervorstehende runde
Luftkissen auf der Verschlusskappe der SARS-
CoV-2 Reaktionskarte fest nach unten, sodass
es in das Rohrchen gedriickt wird.

"HINWEIS: Warten Sie 10 Sekunden.

MACHEN SIE NICHT WEITER. mit dem
néichsten Schritt, bis die Flissigkeit alle
Kammem voll ausfiillt, die lyophilisierende
Reaktionsperlen enthal

6. Halten Sie den Chip fest und schiitteln Sie
ihn in etwa 5 Sekunden 10 Mal auf und ab. Die
SARS-CoV-2-Reaktionskarte ist bereit fiir den
Test.

HINWEIS: Die SARS-CoV-2 Reaktionskarte
muss sofort getestet werden,

SCHRITT 2: Prol b

SCHRITT 4: Probentestt

Waschen oder desinfizieren Sie Thre Hande vor der Testprozedur.
Benutzen Sie das Testkit bei Raumtemperatur (15-28 °C) und entnehmen
Sie der Packung die Bestandteile, die fiir eine Testung bendétigt werden.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die SARS-CoV-2 Reaktionskarte keine
Beschidigungen aufweist und dass keine Fliissigkeit aus dem
Nucleinsaure-T ittel 01 eten ist. Sehen Sie von der
Verwendung ab, sollte Fliissigkeit ausgetreten sein,

HINWEIS: Achten Sie vor der Prob tnahme auf sich

Infektionsschutz und legen Sie die empfohlene personliche
Schutzausriistung (PPE) an, die eine Atemschutzmaske mindestens des
Standards N95 (oder eine Gesichtsmaske, sollte keine Atemschutzmaske
verfiighar sein), Augenschutz, Handschuhe und Kittel umfasst.

3. Weisen Sie die getestete Person an, iiberschiissiges Nasensekret, so ~
vorhanden, zu entfernen.

4. Entnehmen Sie den Einweg-Abstrichtupfer der Einbuchtung und halten

5. Bringen Sie den Kopf (der zu testenden Person) in einen

Nei inkel von etwa 70 Grad.

Zus tzung und Artikelnummer
Artikelnummer und RM10102 | RMI10102 | RM10102 | RMI10102 | RMI0102
Spezifikationen 02-1 02-2 02-5 02-10 02-20
Bezeichnung der 1 Test 2 Tests 5 Tests 10 Tests 20 Tests
Bestandteile
SARS-CoV-2 1 2 5 10 20
Reaktionskarte (1
Stick)
Nucleinséure- 1 2 5 10 20
Trennmittel 01 (1
Rihrchen)
Einweg- 1 2 5 10 20
Abstrichtupfer (1
Stibchen)
Beutel fiir die 1 2 5 10 20
Entsorgung (1 Sie thn am Griff.
Stiick)
HINWEIS: ¢

- 1. Die hier aufgefiihrten Bestandteile verschiedener Testkit-Sitze diirfen nicht untereinander
ausgetauscht werden.
2. Die Kartenhalterung befindet sich in der Verpackung des integrierten Nucleinsiure-
Testkits.

6. Fithren Sie vorsichtig die komplette saugfihipe Spitze des
Abstrichtupfers in e Nasenloch ein, bis Sie auf Widerstand stoBen (etwa
1,5 bis 2 cm tief).

7. Drehen Sie sie drei Mal gegen die innere Nasenscheidewand, bis die
absorbierende Oberfliche des Abstrichtupfers befeuchtet ist.

8. Ziehen Sie den Abstrichtupfer langsam aus dem ersten Nasenloch
heraus.

9. Wiederholen Sie Schritt 6-8 mit demselben Abstrichtupfer auch fiir das
andere Masenloch,

HINWEIS:

(1) Vermeiden Sie Kratzverletzungen.

(2) Proben sollten unmittelbar nach ihrer E: g werden.

Stellen Sie sicher, dass das integrierte
Nucleinsure-Testgerit im Standby-Modus ist
(die Anzeige leuchtet blau).

1. ReiBen Sie die Aluminiumtiite der SARS-
CoV-2 Reaktionskarte auf und entnehmen Sie
die Karte, legen Sie diese in die
Kartenhalterung und schrauben Sie die
Verschlusskappe des Probenréhrchens auf die
SARS-CoV-Reaktionskarte auf.

HINWEIS: Die SARS-CoV-Reaktionskarte
muss unmittelbar nach dem Aufreifien der
Aluminiumfolie verwendet werden. Verfahren
Sie sofort weiter mit dem néichsten Schritt,
sobald Sie die Verschlusskappe des Rihrchens
abgeschraubt haben.

2. Offnen Sie die obere Klappe des Réhrchens
mit dem Nucleinsiure-Trennmittel 01 aus
SCHRITT 3. Stabilisieren Sie dabei mit einer
Hand die Kartenhalterung und geben Sie mit
der anderen Hand die Losung mit dem
Nucleinsiure-Trennmittel 01 auf die Innenseite
der SARS-CoV-Reaktionskarte zwischen die
beiden Injektionslinien, indem Sie das
Nucleinsdure-Trennmittel 01 gegen die Wand
des Réhrchens driicken.

7. Offnen Sie die Klappe des integrierten
Nucleinsdure-Testgerits und fithren Sie die
SARS-CoV-2 Reaktionskarte gemab der auf
der Karte angegebenen Richtung in das Geriit
ein, driicken Sie sie am unteren Ende der
Kartenhalterung fest in Position und schlieBen
Sie die Klappe.




8, Driicken Sie den Knopf, um den Durchlauf zu starten. Wihrend dieses Vorgangs blinkt die
Power-Anzeige durchgehend blau

9. Warten Sie 15-35 Minuten.

10. Wenn der Durchlauf beendet ist, wird das Ergebnis durch Aufleuchten der Indikatoren
angezeigt, Protokollieren Sie das Ergebnis rechtzeitig. Das Priifverfahren ist beendet.

11. Offnen Sie die Klappe, entnehmen Sie sofort die SARS-CoV-2 Reaktionskarte und
entsorgen Sie sie in den Beutel fiir die Entsorgung. Versiegeln Sie diesen und fithren Sie ihn

_unter Beachtu

der Iokalen Bestimmungen der Entsargung zu.

12, Wenn Sie mit dem néchsten Test fortfahren machten, warten Sie, bis die Anzeige blau
aufleuchtet (zuriick zu SCHRITT 1). Wenn nicht, driicken Sie langer als 2 Sekunden auf den
Knopf, um das Geriit auszuschalten,

SCHRITT 5. Interpretation der Testergebnisse und Empfehl

Die Testergebnisse werden folg

rendermaBen ermittelt:

2, Negative Ubereinstimmungsrate: die negative Ubereinsti ate
bei einer Testung negativer Referenzsubstanzen im Unternehmen betrigt
100%.

3. Sensitivitit (Nachweisgrenze): 400 Kopien/mL.

4. Wiederholbarkeit: die Intra-Aufklirungsrate erreicht in Bezug auf die
Wiederholbarkeit 100%, die Inter-Aufklirungsrate erreicht in Bezug auf
die Wiederholbarkeit 100%.

5. Spezifizierung: andere Pathogene, die SARS-CoV-2 dhnlich sind oder
dhnliche Symptome auslésen, weisen keine Kreuzreaktivitit auf, etwa das
Coronavirus (HKU1, OC43, NL63, 229E), das SARS Coronavirus, das
MERS Coronavirus, Influenza A HIN1, H5N1, HTN% und H9N2, das
Influenza B Virus, das Humane Respiratorische Synzytial-Virus der
Typen A und B, das Humane Parainfluenzavirus vom Typ I1, das
Adenovirus der Typen 3 und 7, das Enterovirus EV71, Mycoplasma
Pneumoniae, das Epstein-Barr-Virus, das Humane Cytomegaliaevirus und
Mycaobacterium tuberculosis.

6. Exogene Stirsubstanzen: Therapeutische Medikamente gegen SARS-
CoV-2 wie Benflin, Hydroxymezolin, Sodiumchlorid, Beclomethason,
Dexamethason, Fluronium, Triamzynonid, Budesonid, Mometason,
Fluticason, Histamin, Interferon, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir,
Peramivir, Lopinavir, Mupirozin, Levoflexacin, Azithromycin,
Tebramycin, Ritonavir, Meropenem und Cefiriaxon in der Probe

beeinfl die Testerg nicht.

7. Mogliche endogene Substanzen in der Nasenabstrichprobe wie Vollblut
oder Muzin beinflussen die Testergebnisse des Kits nicht.

12. Pati . deren Symptome linger als 7 Tage
anhalten, sollten beobachtet werden, wenn das
Testergebnis negativ ist. Wenn es erforderlich
ist, sollte das Ergebnis mit dem Blick auf das
Patientenmanagement durch einen Molekulartest
bestitigt werden.
13. Die Linge der vorderen Masenhshle kann bei
Anwendern unterschiedlicher Regionen
variieren. 2em sind lediglich eine Referenz. Es
wird empfohlen, den Abstrichtupfer soweit
einzufithren, bis ein Widerstand zu spiiren ist.
14. Alle Bestandteile dieses Testkits sind nur fiir
den externen Gebrauch bestimmt und miissen
aubBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahrt werden, !
15. Das Testkit sollte nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums, das auf der Packung
angegeben ist, nicht mehr verwendet werden.
16. Ein Kontakt mit den Bestandteilen der
SARS-CoV-2 Reaktionskarte kann leicht zu
Kontaminierungen fiihren. Beschidigen Sie die
SARS-CoV-2 Reaktionskarte zu keiner Zeit
17. Entsorgung: alle verwendeten Bestandteile
des Kits bergen ein potenzielles Infektionsrisiko.
m;:n verwenden Sie fiir die Entsorgung den
lieferten Beutel fiir die Entsorgung.

(Sicherheit)

1. Dieses Testkit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Bitte lesen
Sie vor Gebrauch sorgfiltig die Packungsbeilage und fithren Sie den Test
strikt nach dieser Anweisung durch.

2. Die korrekte Entnahme des Probenmaterials und eine exakte
Anwendung der Testmethode sind unabdingbar fiir die Genauigkeit der
Testergebnisse.

3. Die Testumgebung sollte eine Temperatur zwischen 15 und 28 °C
aufweisen. Wenn das Testkit bei niedrigeren Temperaturen gelagert wird,
muss es vor dem Offnen erst wieder in Raumtemperatar gebracht werden,
um einer Kondensation der Fliissigkeiten entgegenzuwirken.

4. Beriihren Sie, wenn Sie die Abdeckung der SARS-CoV-2
Reaktionskarte 6ffnen, das Reaktionsréhrchen und das Innere der
Abdeckung nicht.

5. Wenn die enthaltene Menge des N-Gens und der ORF1ab-Gene des
neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 in der Probe unter der
nachweisbaren Menge liegt, kann dies ein falsch negatives Ergebnis zur
Folge haben.

6. Wenn die Probe mehr als 30 Mi nach ihrer E
wird, kann dies ein falsch negatives Ergebnis zur Folge haben. Proben
sollten daher unmittelbar nach ihrer Entnahme getestet werden.

7. Wenn Proben nicht ordnungsgemiB entne transportiert oder
behandelt werden, kann dies ein falsch nepatives Ergebnis zur Folge
haben,

8. Die Benutzung anderer Extrakte als der in diesem Produkt enthaltenen
kann inkorrekte Ergebnisse zur Folge haben.

9. Ein positives Ergebnis indiziert lediglich die Prisenz des N-Gens und
der ORFlab-Gene des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2. Positive

getestet

Anzeige Beschreibung | Ergebnisermittlung Empfehlungen
Power: Positiv- Die Probe wurde positiv | Im Falle eines positiven
blau Anzeige auf SARS-CoV-2 Ergebnisses:
Positive: leuchtet getestet. a) Lassen Sie zur Bestitigung
rot einen RT-PCR-Test in einem
Negative: Labor durchfithren,
- b) Isolicren Sie sich, bis das
Ergebnis dieses Tests vorliegt,
Nehmen Sie Kontakt zu
einem Arzt auf, wenn sich
\ Thre Symptome
verschlimmern oder sie
ungewdhnliche Symptome an
sich fi llen
Power: Negativ- Die Probe wurde Im Falle eines negativen
blau Anzeige negativ auf SARS-CoV- | Testergebnisses:
Positive: leuchtet 2 getestet. a) Sollten Sie Symptome von
- COVID 19 an sich feststellen,
Negative: fithren Sie erneut einen Test
griin durch.
b) Haben Sie Symptome und
sind iiber 60 Jahre alt,
kontaktieren Sie bitte Thren
Arzt, um die Notwendigkeit
weiterer Untersuchungen
abzukliren.
Power: Alle Das Ergebnis st Im Falle eines ungiiltigen
blau Anzeigen ungiiltig. Ergebnisses:
Positive; leuchten Der Test sollte a) Angesichts dieses
rot gleichzeitig wiederholt werden. Ergebnisses kann kein
Negative Magliche Griinde: Riickschluss auf die Probe
“griln 1. Die Probenquantitét getroffen werden.
war nicht ausreichend. b) Fithren Sie einen weiteren
Die Reaktion wurde Test durch.
hierdurch behindert. ¢) Tritt das Problem erneut
2. Betriebsfehler, auf, wenden Sie sich bitte an
3. Die Probe ist Ihren lokalen
verunreinigt. Vertriebspartner.
Einschrinkungen des Nachweisverfahrens
1. Die Testergebnisse dieses Kits dienen lediglich als klinische Referenz. Eine umf: de

Analyse und Interpretation sollte auf Basis der Symptome und Anzeichen des Patienten, seiner
Krankengeschichte und weiterer _b_uoﬁ..mn_uawmo erfolgen.Der Test sollte nicht als alleinige

Basis fiir die klinische Diagnostik, eine Behandlung oder das Pati

Lol

2. Wenn die Viruslast in der Probe nicht ausreichend ist, kann ein falsch negatives wnmmvﬁm

angezeigt werden.

3. Falsch postitive Ergebnisse konnen aufireten, wenn eine Kreuz-Kontar

on erfolgt ist.

Bitte entsorgen Sie den entstandenen Miill korrekt und befolgen Sie dabei die jeweils

geltenden lokalen Vorgaben,

4. Eine Mutation der Zielsequenz withrend der Virusep

-1

ie oder Seq

verinderungen aus

anderen Griinden kénnen zu falsch negativen Ergebnissen fithren.

Leistungsindex des Produkts

1. Positive Ubereinstimmungsrate: die positive Ubereinstimmungsrate bei einer Testung

hmen betriigt 100%.

Ergebni chliefen die Moglichkeit einer Co-Infektion mit anderen
Pathogenen nicht aus.

10. Negative Ergebnisse sc
aus und sollten nicht als alleinige Gr
Behandlung und Pati
Infektionskontrolle) dienen.
11. Im Falle eines negativen Ergebnisses sollten die letzten Kontakte und
die Krankengeschichte des Patienten sowie klinische Signale und
Symptome, die denen von COVID 19 dhneln, beriicksichtigt werden.

iefen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht
dlage fiir Entscheid iiber
(inklusive MaBnahmen zur

18. S_na_: die Probenentnahme und die
Weiterbehandlung der Probe nicht gut
kontrolliert werden, sind Kreuzkontaminationen
mdaglich, Hieraus konnen falsch positive
Ergebnisse resultieren.
19. Eine Vielzahl von Faktoren wihrend der
Lagerung, des Transports und Einsatzes von
Reagenzen kénnen Prozesse wie
Probenentnahme, Weiterbearbeitung der Proben
und nicht normgerechte Abliufe im Testablauf
beeinflussen. Bitte halten Sie sich strikt an die
Gebrauchsanweisung. Aufgrund der
Charakteristik des Abstrichtupfers und anderer
Faktoren kénnen die Probenentnahme und der
Prozess der Virusinfektion selbst in einem falsch
:mmbz_f.m__ mqmo_uiw aufgrund nicht

henden Prob r en, Der
Test sollte durch eine 2933 klinische
Diagnose, Behandlungsinformationen und einer
- wenn notwendig - erneuten Testung ergénzt
werden, um zu einem umfassenden Gesamtbild
1
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SARS-CoVi-2 Nucleic Acid Testing Card

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

[Product Name]
Product Mame: SARS-CoV-2 Nudheic Acid Testing Card
Trade name: Plusfifie SARS-Cov-2 Card

[Intended Use]

This it is used far in vitro qualitative detection of the N gene and ORF1ab gene of novel

caronavine SARS-CoV-2 in nasal swab samples fram suspected preumonia cases of

SARS-Coli-2 infaction and suspectad chuster cases and ather persans requiring diagnosis

or | diagy 1 SARS-C

Tha test results of this kit are only for clinical reference and shall not be used as the sole

wandard for ciinical diagnosis, A comprohensive analysis of the patient’s clinical
d ather lal 'y tests i

[Testing Principle]

The assay Is based on isothermal amplification method and enzyme digestion probe
technology, and SARS-CoV-2 N gene and ORFLab gene is selacted as the target repgicn,
designed the probe and spacific primers. A Earge number of target sequence’ s copies
were generated in the reaction system dunng the isethermal amplification. When the
probe hybridizes to the complementary sequence, # is cleaved and fluorescence is
emitted. integrated Nuclsic Acid Testing Deviee detects and analyzes fuorescence signal
automatically, reporting negative, positive or imvalid rsult, The assay includes intemsal

and duce false

g alsample collserion & p

negative results.

[Composition and Article ber]

/.n:..n_mzn.bi.._ i
specifications  pugwer maouz | Mo emanicz | Rione i
= | 021 022 | 025 | W | maw om0 |
: 1Test | 2Tests | STests | 10Tests | Z0Tests | 50 Tems
Component name ™ *
SARS- i
< P R
Hucleic Acid Releasing | |
il L 2 5 10 » i os !
et e A S e L e A |
Dispesable Sampling | ]
St o) 1 ] 5 1 o1 20 50
{  Waste Bag (piece) ) 2 R | o | s !
MOTE:

L The above ingredients of difierent batches of kits shall nat be used interchangrably,
2. The card helder is in th ing box of 5! leic Ackd C

[Storage Conditions and Shelf-life]

1. °C~28°C storage, valid for § months,

2. The preduction date and expiration date are shawn on the package label.
[Applicable Instruments]

Integrated Nucleic Acid Testing Device (PMEDL]

[Sample Requirements]
Nasal Swalby
[Testing Method]

The room temperature should be between 15 ~ 28°C. Please read all the instructions carefully
before you begin,

ch.ﬁ}so__z_mQ_vm_ﬂ»r-aun-m.-ﬁnr:a.___qonr?aumﬂw-meauuimwm&.ﬂquunnw:u
missing of thes i 1 ani fimvalid result,

STEP 1: Instruments Preparing

1Take out the device, power adapter, and card

huolder from Integrated Nucleic Acid Testing Device:

package.

2.Put id Testing|

a flat surface, conncet the power supply, press the Mo s iv]

button in front of the Instrument to enter the =

warm-up process{the powes light is flashing redy. G el
After 2 minustes, the warm-up is completed and in ;

stanehy {the pewer light is blug).

STEP 2: Sample Collection
1. Wash er disinfect your priorto p

2 Place the kit at room temperature (15 to 268°C) and take out components that required for one
test,

MOTE: Make sure there are no damage of the SARS-Cel-2 Resction Card bag, and no fiquid
Ieakage of the nucleic acid releasing apent 01, Donot use them If any leakage ocours,

HOTE: Before sample collection, maintain proper infection contral and use recommeanded
personal protective equigment (FPE), which includes an M35 or higher-level respirator {or face
miask il a respirator is not available), eye protection, gloves, and a gown,

3. Have the person being tested wi; if present.

4. Take out the dispasabile sampling swab from the notch and hold with handle end.
T degrees).

£, Tilk the head faf the being
6. Gently insert the entire absorbent tip of the dispasable sampling swab inte cne nostril until

you meet resistance (approximately 1502 cml.

7. Rotateit 3 times against theinner M o |, 0 that rlace of the swak
can be moistaned.

B. Slowly he di swab fram the firse nostril,

9. Repeat 5-8 steps wi i wpling swab on the ather nostril.

NOTE:

(1) Avoid scratches,

{2) Samples should be tested immediately sfter coliection.

i 15-%cm

STEP 3: Sample Processing
1. Open the seal of the ruclelc acid releasing agent 01 vial canefully ta avoid spilling the fiquid.

Discard the seal into waste bag.
beorbent tipis

2 Inzert th el di le sampling swab into the vial

in the liquid, Then twist the disposable sampling swab tip against the bottom aad sides of the
nucleic acid releasing agent 01 vial 10 times and pinch the disposable Sampling Swals tip.

pling swab into waste bag,

3. Discard the di
4, Screw thecap.
NOTE: Be careful to aveid t ¥
happens unfortunately, wipe off the liguid i

.mE:g_-:m:_in_.ﬁ it ing agent DL IFit

itk pfenty of water.
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STEP 4: Sample Testing

Make sure the Intezrated Nucleic Acid Testing Device is in standby (the power light is bise),

L Tear opon the aluminum fail bag of one SARS-CoV-2 Reaction Card and take it aut, place the
SARS-Col-2 Reaction Card on the cord helder and unscrew the eap of the sample tube an the
SARS-Col-2 Reaction Card.

HOTE: The SARS-Col-2 Reaction Card must i snon as

possible after the suminum foil Bag has been torn and proceed to the neat step immediately
wihan the eag of the tube is unsorawed
2. Open the top cap of the nuchaic acid releasing agent 01 vial from STEP 3, use one kand to

zent 01 salution

stabilize the card holder, use the other hand to pour the nucleic i
on the tube inside wall of the SARS-CaV-2 Reaction Card between the two liquid injection Tines
img agent 01 wiol wall.

by ing the nucleic acid

MOTE: There are two liquid injection lines marked on the SARS-CoV-2 Reaction Card

sample tube. Add nucleic acid releasing agent 01 solution into the SARS-Co-E Reaction

Card sample tube until the liquid leval hetwesn the twa lines,

3. Place the nucieic acid releasing agent 01 vial in waste bag for disposal,

. Screve the cap of the SARS-CoV-2 Reaction Card sample tube tightly.

5. Firmdy press the protruding sic-shaped alr Bag on the sample e cap of the

SARS-Celv-2 Reaction Card to deform it and recess itinto the tube,

MOTE: Wait for 10 seconds, DO NOT mawve on to the next step ussil the liguid flly fills
k tained inside.

aflof th that lyophl
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6. Hold the chip and shake il up and down 18 thnes i about 5 seconds. The SARS-Col2

FReaction Card is ready to be testad,
NOTE: The SARS-Cov-2 Reaction Card must be tested immediately.

7. Openthe cabin door teic Acid Testing Device, and insert the SARS-Colt2
Reaction Card into the device according to the direction indicated on the SARS-Cov-2

Reactien Card, and push it ta the fixed position of the bottam card slot, cloze the cabin

door.




B Fross the button to start the run. The light is = dusring 2. Negath incidh % 100% whan testing the company's
5. Wait 15-35 minutes. regative reference substances, ;

10. When the ru s completed, the result displays with indicator Bghts on. Record the 3. Sersitivity jLimit of Detection): 400 coples/mL.

result in time, The assay is finished. 4, i .:_m iny y flity detection rate reaches 1009%; the inter-assay
11, Open the cabin deor, take out the SARS-Cov-2 Reactisn Card immediately, and put repeatability detection rate reaches 1909,

it bag, bag, and di Fih lowing ) &, Specificity: other pathogens thet are similar to SARS-CoV-2 er cause similar symptarms have

12. I mave on o next test, wait for the power light turn blue (back to STEP 1), ¥ not, press
the buttan far aver 3 seconds to turn it off.

ne cross-reactivity, such as corenavirus (HKUL, OCA3, NLE3, 225E), SARS corcnavirus, MERS
caronawirus, influanza A HINI, HSNI, HTNS and HINZ, infleenza B virus, respiratory syncytial

1Z. Patients whose symptoms persist for mese than 7 days should be treated with caution if the

tast rasult is negat d, il v, confirmed by moleeular testing for patient
13. The length of the anterior nasal cavity may vary for users in difisrent regions, 2 cm is for

ded that the user insert the swab until sgnificant resistance is falt,

ly. It ks

14. A4l parts of this kit are for extarnal uge and should be kept cut of reach of children,

15, The test kit shall not be used alter the expiry i BN
ion Card is likely ination, Do

16. Exp f the SARS-Col
net damage the SARS-Col-2 Reaction Card any time.

wirus type A and B, hi typeZand 7 irus EVTL, : e N
STEP 5: Interpretation of Test Results and Suggestions i S Y A 17. Disposal: ali parts used have a patential risk of infection, Plesse e the provided waste bag
The test results are determined as follows: . Exagy b it drugs for SARS-Covi2 T esarip for dispasal.
oction and ssmal iz s actuil b e
= —— i does nat interfere with the test results of the assay, such & benflin, hydroxymezolin, sodium 15.Htheco got e L
[ e chioride, o n fl e N nation, false positives may occur.
{ : 3
e B fry e 30 Fusti histamine, intarfe 2anamiivir, ribavirin, ceeltamivir, peramivie, 18, A variety of factors during the storage, transportation and use of reagents may causs
| i caoe ol a Fostive sossil: Iopinaic i i in, ritonavi, changes, such 25 sample collection, sample processing, and non-standard
&) Ferdgem an RT-PLR
canlemion ek the cefirianone, operation in the testing process. Please strictly follow the instructions. Due to the charactoristics
¥ { Lalizmatey.
L Fir Jein ’ 7. Passibl = in the nasal swab sample, such as whole blood and mucin, af the nasal swah and gl and the i exs (tsall, there
— s | st al endrramey tem. o a 9
i Contact adocmed apnptoms tha riok pkerfers with Hhe L reslls of H M. may be false-nagative results caused by insufficient sample size, It should be combined with
1 B ar ha ) e
f pissimnn other dindcal diagnosis and treatmant o maki 2 ive judgment, and
|T g e [Precautions] s
| B, Tl retest if necessary,
i b i 1. Thislkit s for in vitra diagnostic vse only, please ion carefully before use, and
: 1 PEw, 03 Nt e, = . = i
..-l 20 oo _ :M“..“.u.n..ﬁ e A i operate strctly in accordance with the instruction.
FLON R o 2. The correct collection of swab samples and accurate operstion accoeding to the test method [Explanation of Symbols]
! farther ensiinotiass. are enitical to the sccuracy of the test resulrs, - ——— e
B S I
] | : ‘e
3. The test envi hould be between 15 - 28°C. If the kit is stored at a lower i ot
! ! o I A m CE Mark | | Keep dry
1 | Posshie sk A temperature, it must be retumed to room temgerature before opening to avoid mosturs | | i
H Allghtiznatthe | L Thesample gawatys el feee 3 | B L5 o
| ..m‘ A amesme | it Theressisis .._”H. » EH,H_F condensation, i _ i
i Inhilitc, - tiicl 3 = . - : | < : }
: 1, the SARS-CaV-2 Reaction Card, ction tube and _ ﬂm_ Senmitpstuictian | E gatch Code
Ao the inside of the tuba cover. | !
5 I the level of N gene and ORF1ab gene of novel coronavirus SARS-CoV-2 in the sample is “ :
. i | i g i i
[Limitations of Detection Methods) befow the Limit of Detection af the product, it may resultin a false negativa resutt. | m Use by | E ' _azﬁﬁ_c»ﬁmmg ik
1. The test results of this bt are fer elinical reference oaly. Comprehensive analysis and &, i the sample d har 31 mi collection, it may sesult in a false negative ! 1 1
intesprataticn should be carried out based on the patient's symptoms/signs, medical resuilt. Therefore, samples should be tested immediately after collection. H 30T |
héstory, and ather di is results. It heused as the sale basis far 7. I samples are not coliected, transparted or handled propesly, it may lead to false negative f * Temperature Limits _ & Date of manufacture
linkal diagnosis, or f patients, e _ ¢ i
2tth af virusinthe sample is inzuffici. . ! ; e = i WY
& The use of extracts other than thase provided with this product can lead te incerroct esults. . et
3 Falsep lts may occur if hapgens. Flease dispose of the . H Do natuse if package
i 5. A pasitive result only indicates the presence of N gene and ORFLab gens of novel coronavirus | Manufacturer isdamaged
waste correctly following lecal regulations, |

4. Mutation of the target sequence during the vines epidemic or the sequence changes
cauzed by other reasons may lead to false negative results.

[Product Performance Index]

1 Positive coincdence rata: the positive coincidence rate is 1004 when testing the
company’s positwe reference substances,

SARS-CoV-2. Positive ks d tude the 1 infe Y P B
10. Megative results do not exclude SARS-Cov-Z infection and showld not be used as the sole
basis for decisions about treatment and patient management (including infection control
measures),

L1 i the event of » negative result, the patient's recent exposure, medical history, and clinial

signs and symptoais similar to those of COVID-18 should be taken into acoount.

s Toaale.

4 Authorized —
i
! L= __mv_ ir the European Community. \UF/

@ Do naot reuse.

Keep away from sunlight.

The content is sufficient
far n tests.
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