RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS
For self-testing

1N40C5-2 For 1 Test/Box
1N40C5-4 For 5 Tests/Box
1N40C5-6 For 20 Tests/Box

Please follow the instruction leaflet carefully.

INTENDED USE

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card is an immunochromatography based one step in vitro test. It is designed for the rapid qualitative determination of
SARS-CoV-2 virus antigen in anterior nasal swabs from individuals suspected of COVID-19 within the first seven days of symptom onset. Rapid
SARS-CoV-2 Antigen Test Card shall not be used as sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection. Children under 14 years of age should be
assisted by an adult.

SUMMARY

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the
patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection, asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the
current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough.
Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

MATERIALS PROVIDED

Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH c e
Swab A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Obere Seegasse 34/2,69124 0157

Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany

acc. 93/42/EEC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Swab B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian | C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, o1g7

116100 Liaoning China Malaga, Spain
acc. 93/42/EEC

Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europe) -
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, s

Germany acc. 93/42/EEC

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
Swab C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH ( E

Swab D 16-B4,#1 North angyang Road, Tianning District, 213017, Kochstr.1, 47877, Willich, Germany 01s7
Changzhou, Jiangsu, China

acc. 93/42/EEC

EXPLANATION FOR SYMBOLS

In Vitro Diagnostics Use [__:!] Expiry Date

See Instructions for
Use

Components For 1 Test/Box For 5 Tests/Box For 20 Tests/Box
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (sealed foil pouch) 1
Sterile swab 1 5 20
Extraction tube 1 5 20
Sample extraction buffer 1 5 20
Instructions for use (this leaflet) 1 1 1
Tube stand 1 (packaging) 1 1

PERFORMANCES (SENSITIVITY AND SPECIFICITY)

Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card was compared to the confirmed clinical diagnosis. The Study involved 156 samples.
Sensitivity 96,77%
Specificity 99,20%
Accuracy 98,72%

A feasibility study demonstrated that:

- 99,10% of non-professionals carried out the test without requiring assistance

- 97,87% of the different types of results were interpreted correctly

INTERFERENCES

None of the following substances at the tested concentration showed any interference with the test.
Whole Blood: 1% Alkalol: 10%

Phenylephrin: 15% Tombramycin: 0,0004%
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15%
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25%
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5%
Biotin: 1200 ng/mL

IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION

Read this instruction guide carefully.

Do not use the product beyond the expiration date.

Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken.

Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze.

The product should be used at room temperature (15°C to 30°C). If the product has been stored in a cool area (less than 15°C), leave it at normal room

temperature for 30 minutes before using.

6. Handle all specimens as potentially infectious.

7. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results.

8. Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test.

9. Correct specimen collection is the most important step in the procedure. Make sure to collect enough specimen material (nasal secretion) with the

swab, especially for anterior nasal sampling.

10. Blow the nose several times before collecting specimen.

11. The specimens should be tested as soon as possible after collection.

12. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S).

13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result.

14. When used as intended, there should not be any contact with the extraction buffer. In case of contact with skin, eyes, mouth or other parts, rinse with

clear water. If an irritation persists, consult a medical professional.

15. Children under 14 years of age should be assisted by an adult.

LIMITATIONS

1. The testis to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 viral antigen in anterior nasal swab specimens. The exact concentration

of SARS-CoV-2 viral antigen cannot be determined as part of this test.

2. Proper specimen collection is critical. Failure to follow the procedure may result in inaccurate test results. Improper collection, storage, or even freezing

and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results.

3. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.

4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of a single test, but should be made by the physician after

evaluation of all clinical and laboratory results.

5. A negative result does not exclude viral infection except for SARS-CoV-2 and should be confirmed by molecular diagnostic methods if COVID-19 is

suspected.

Mucin: 2%

Oxymetazoline: 15%

Benzocaine: 0,15%

Zicam Nasal Spray: 5%

Human Anti-mouse Antibody (HAMA):
60 ng/mL

ahON~

6. A positive result does not exclude coinfection with other pathogens.

7. The SARS-CoV-2 rapid antigen test can detect both viable and non-viable SARS-CoV-2 material. The performance of the SARSCoV-2 rapid test is
dependent on viral load and may not correlate with other diagnostic methods performed on the same specimen.

8. Users should test specimens as soon as possible after specimen collection and within two hours of specimen collection.

9. Sensitivity for nasal or oroparyngeal swabs may be lower than nasopharyngeal swabs. It is recommended to use the nasopharyngeal swab specimens

by healthcare professionals.

10. Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, SARS-CoV-2 viruses that have undergone minor amino acid changes in the
target epitope region.

11. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens collected after day 5-7 of illness are more likely to be
tested negative compared to a RT-PCR assay.

12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results.

13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for dentification/confirmation of tissue culture isolates and should not be
used in this capacity.

14. Cross-reactivity of the Test Device was evaluated by testing viruses and other microorganisms. The final test concentrations of viruses and other
microorganisms are documented in the Cross-Reactivity-Study. The therein following viruses and other microorganisms except the Human
SARS-coronavirus have no effect on the test results of the Test Device. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. Positive
results may occur in cases of infection with SARS-CoV.

PREPARATION

) Clear, clean and dry a flat surface.

° Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken.

(] Timer at hand.

] Blow your nose several times before collecting specimen.

[ Wash hands.

DISPOSAL

The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.
PROCEDURE

This test is suitable for people of all ages. The recommended operators are aging from 14 to 90. Children under 14 years of age should be tested by an
adult. Do not continue the test if the child feels any pain.
Tl Rotate the lid of sample extraction buffer bottle.

1 - Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid.
Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube.
2 Caution: Avoid touching the bottle against the tube.
3 Soft tip Handle Find the swab in the sealed wrapper in front of you. Identify the soft, fabric tip of the swab.
Peel open the swab packaging and gently take out the swab.
4 Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands.
Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5 cm (1
5 inch) from the edge of the nostril. Roll swab 3-4 times along the mucosa inside the nostril.
Leave swab in the nostril for several seconds. Using the same swab, repeat this process for the
other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity.
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel
strong resistance or pain.
Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave swab in extraction
6 buffer for 1 minute.
7 Pinch extraction tube with fingers and remove the solution from swab as much as possible.
8 Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly.
Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and remove the
9 card. Place the card on a flat and level surface.
Caution: Once opened, the test card must be used immediately.
Invert the extraction tube and add 3 drops (about 75 pL) of test specimen into the specimen
10 well (S) by gently squeezing the extraction tube.

3 drops Caution: The formation of air bubbles in the specimen well (S) must be avoided.

Read the results at 15-20 minutes.
1" =z . Caution: Results after 20 minutes may not be accurate.
15-20 mir The used device may be disposed of with normal household waste in accordance with
the applicable local regulations.

INTERPRETATION OF RESULTS
Positive:

If two colored bands appear with one colored band in the Control Zone (C) and another in the Test Zone (T) within
15-20 minutes, the test result is positive.
T T Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be considered as
positive
Positive
Negative:
c If one colored band appears in the Control Zone (C) and no colored band appears in the Test Zone (T) within
15-20 minutes, the test result is negative.
T
Negative
Invalid:
c c If no color line appears in the control area (C) within 15-20 minutes, the test is invalid. Repeat the test with a new
test card.
T T
Invalid
QUALITY CONTROL

The control line is an integrated reagent and is used to control the procedure. The control line appears when the test has been performed correctly and the
reagents are reactive.
FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ)
1. How does the detection work?
The N protein of the SARS-CoV-2 virus reacts with the stripe-like coating of the test line and, if present, results in a color change, i.e. a red line appears.
Therefore, if the sample does not contain any viral proteins or antigens, there will be no red test line (T).
2. When should/can | test myself?
You can test yourself whether you have symptoms or not. Studies show that earlier testing within the first 4 days of iliness typically means a higher viral load,
which is easier to detect. Since the test result is a snapshot valid for that point in time, testing should be repeated as recommended by local authorities.
3. What can affect my test result? What should | pay attention to?
Be sure to blow your nose multiple times before collecting the specimen.
Be sure to visibly collect sample material (nasal secretions).
Perform the test immediately after taking the sample.
Follow the instructions for use carefully.
Apply the drops of extraction solution only to the sample well (S)
Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result.
4, The test strip is clearly discolored or smudged? What is the reason for this?
Please note that the test card should not be used with more than 3 drops of sample, as the liquid absorption of the test strip is naturally limited. If the control
line does not appear or the test strip is badly smudged or discolored, making it unreadable, please repeat the test according to the instructions.
5. I have taken the test, but | don’t see a control line (C). What should | do?
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use.
I am unsure about reading the result. What should | do?
For the result to be positive, 2 straight horizontal lines must be clearly visible with the full width of the cassette. If you are still unsure about the results,
contact the nearest health facility according to the recommendations of your local authorities.
7. My result is positive. What should | do?
If your result is positive and the test kit thus clearly indicates the control line as well as the test line, you should contact the nearest medical facility as
recommended by your local authorities. Your test result may be double-checked and the authority or facility will explain the appropriate next steps.
8. My result is negative. What should | do?
If the test kit only clearly shows the control line, this may mean that you are negative or that the viral load is too low to be detected. If you experience
symptoms (headache, fever, migraine, loss of sense of smell or taste, etc.), please consult your primary care physician, or the nearest health care facility as
recommended by your local authorities.
If you are not sure, you can repeat the test.
9. How can | dispose of the product?
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.
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H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction.
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Warning
Manufacturer: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Authorized Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Representative: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
Version 5.1 Date: April 25nd, 2021

Polski / Polish

SZYBKI TEST ANTYGENOWY W KIERUNKU SARS-COV-2
INSTRUKCJA POBIERANIA WYMAZU Z NOSA (Z PRZEDNIEJ CZESCI NOSA)
Wyréb do samokontroli

1N40C5-2 Dla 1 testu/pudetka
1N40C5-4 Dla 5 testéw/pudetek
1N40C5-6 Dla 20 testow/pudetek

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja.

PRZEZNACZENIE

Szybki test w kierunku SARS-CoV-2 jest immunochromatograficznym, jednostopniowym testem in vitro. Jest przeznaczony do szybkiego jakosciowego
wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z nosa (z przedniej czesci nosa) u oséb z podejrzeniem zakazenia COVID-19 w ciggu pierwszych
siedmiu dni po wystgpieniu objawéw. Szybki test na obecnos¢ antygenu SARS-CoV-2 nie powinien by¢ stosowany jako jedyna metoda diagnozowania lub
wykluczania zakazenia SARS-CoV-2. Dzieci ponizej 14 r.z. powinny wykonywac test z pomocg oséb dorostych.

PODSUMOWANIE

Nowe koronawirusy nalezg do B-koronawiruséw. COVID-19 to zakazna, ostra choroba drég oddechowych. Ludzie sg na nig generalnie podatni. Obecnie
najwigksze zrodio zakazen tworzg pacjenci zarazeni nowym koronawirusem, chociaz zrédiem zakazenia mogg by¢ réwniez osoby przechodzace infekcje
bezobjawowo. Z aktualnych badan epidemiologicznych wynika, Zze okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, jednak najczesciej od 3 do 7 dni. Gtéwnymi
objawami sg gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata wechu i smaku oraz suchy kaszel. W niektérych przypadkach zaobserwowano takze takie objawy jak
zatkany nos, wodnisty katar, bél gardta, bole miesniowe i biegunka.

ELEMENTY ZESTAWU

Czesci sktadowe Dla 1 testu/pudetk Dla 5 dw/pudetel Dla 20 testéw/pudetek

Antygenowy test kasetkowy w kierunku SARS-CoV-2 1 5 20
(zapieczetowane opakowanie foliowe)

Sterylna wymazéwka 1 5 20
Probéwka 1 5 20
Roztwor ekstrakeyjny 1 5 20
Instrukcja (niniejsza ulotka) 1 1 1
Stojak na probéwke 1 (w pudetku) 1 1

SKUTECZNOSC (CZULOSC | SWOISTOSC)
Przeprowadzono poréwnanie Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card z potwierdzong diagnozg kliniczng. Badanie przeprowadzono na 156 probkach.
Czutosé 96,77%
Swoistosé 99,20%
Doktadnosé 98,72%
Studium wykonalno$ci dato nastepujgce wyniki:
- 99,10% uzytkownikéw nieprofesjonalnych wykonato test samodzielnie
- 97,87% wynikow réznego typu zinterpretowano poprawnie
SUBSTANCJE INTERFERUJACE
Zadna z ponizszych substancji w badanym stezeniu nie interferuje z wynikami testu.
Krew petna: 1% Alkalol: 10%
Fenylefryna: 15% Tobramycyna: 0,00004%
Mentol: 0,15% Kromoglikan: 15%
Flutykazon propionianu: 5% Mupirocyna: 0,25%
Fosforan oseltamiwiru: 0,5% Chlorek sodu: 5%

Mucyna: 2%

Oksymetazolina: 15%

Benzokaina: 0,15%

Spray do nosa Zicam: 5%

Ludzkie anty-mysie przeciwciato (HAMA):

Ujemny:
C Jesli po uptywie 15-20 minut w obszarze kontrolnym (C) pojawi sig¢ jedna kreska, natomiast w obszarze testowym (T)
T nie bedzie kreski — wynik testu jest wazny i ujemny. Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji wirusem SARS-CoV-2
i w przypadku podejrzenia COVID-19 musi zosta¢ potwierdzony metodami diagnostyki molekularnej.
Ujemny
Niewazny:
C C Jesli po uptywie 15-20 minut nie pojawi sie kolorowa kreska w obszarze kontrolnym (C), wynik testu jest niewazny.
T T Test nalezy powtdrzyé przy uzyciu nowej kasetki testowej.
Niewazny
KONTROLA JAKOSCI

Linia kontrolna jest jednym z odczynnikéw i petni funkcje kontrolng dla procedury badania. Pojawienie sig linii kontrolnej $wiadczy o poprawnym wykonaniu
testu i reaktywnosci odczynnikéw.

PYTANIA | ODPOWIEDZI (FAQ)

1. Na czym polega wykrywanie antygenu?

Biatko N wirusa SARS-CoV-2 wchodzi w reakcje z paskami pokrywajacymi pole testowe i w przypadku obecnosci przeciwciat powoduje zmiane ich barwy,
co skutkuje pojawieniem sig czerwonej kreski. Natomiast jesli badana probka nie zawiera biatek wirusa/antygenéw, czerwona kreska testowa (T) sig nie
pojawia.

I dzialni

Kiedy p wykonac test?
Mozesz poddac sie takiemu testOW| bez wzgledu na to, czy masz objawy zakazenia, czy tez nie. Badania wykazaty, ze wczesniejsze wykonanie testu, tj.
w pierwszych 4 dniach choroby, wigze sie¢ z wyzszym stezeniem antygenu, co pozwala na tatwiejsze wykrycie. Poniewaz wynik testu jest wazny tylko
w momencie wykonywania, testy nalezy powtarza¢ zgodnie z zaleceniami wiasciwych organéw lokalnych.
3Y Co moze wplyna¢ na wynik testu? Na co nalezy uwazac¢?
Przed pobraniem wymazu pamigta¢ o doktadnym wydmuchaniu nosa.
Pobrany materiat (wydzielina z nosa) powinien by¢ widoczny na waciku.
Test nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po pobraniu wymazu.
Scisle przestrzegac instrukcji uzycia.
Roztwér do badania z probdwki nalezy wkropi¢ jedynie w zagtgbienie kasetki testowej (S).
Zbyt duza lub zbyt mata iloé¢ kropli roztworu ekstrakcyjnego moze spowodowaé, ze nie bedzie mozna uzyskaé waznego wyniku testu albo bedzie on
zafatszowany.
4. Kreska testowa jest wyraznie odbarwiona lub rozmyta. Czym jest to spowodowane?
Nalezy pamigta¢, ze na kasetke testowg nie powinno sie podawa¢ wiecej niz 3 kropli badanego roztworu, poniewaz chionno$¢ paska testowego jest
naturalnie ograniczona. Je$li kreska kontrolna jest niewidoczna lub mocno rozmyta lub odbarwiona, co skutkuje nieczytelnoscia, test nalezy powtérzy¢
zgodnie z instrukcja.
5. Po przeprowadzeniu testu nie pojawia si¢ kreska kontrolna (C). Co robi¢ w takiej sytuacji?
Wynik testu jest niewazny. Nalezy przeczyta¢ odpowiedz na pytanie 4 i powtdrzyé test zgodnie z informacjami w ulotce.

Nie mam pewnosci co do odczytu wynikéw testu. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Aby wynik mogt zosta¢ uznany za dodatni, na kasetce muszg by¢ widoczne 2 proste, poziome kreski o dlugosci odpowiadajgcej szerokosci kasetki. Jesli
nadal nie masz pewnosci co do wyniku, udaj si¢ do najblizszej placéwki leczniczej, zgodnie z zaleceniami lokalnych wtadz.
7. Uzyskatem wynik dodatni. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Jesli uzyskany wynik jest pozytywny, a na zestawie diagnostycznym wyraznie widoczna jest zaréwno kreska kontrolna, jak i testowa, nalezy skontaktowac¢
si¢ znajblizszg placéwka medyczna, zgodnie z zaleceniami miejscowych witadz. Wynik testu zostanie sprawdzony prawdopodobnie dwukrotnie,
a nastepnie wiasciwy organ lub placéwka poinformuje Cig o dalszym postgpowaniu.
8. Uzyskatem wynik ujemny. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Jesli na zestawie diagnostycznym wyraznie widoczna jest jedynie kreska kontrolna, moze to oznacza¢, ze nie jeste$ zakazony lub Ze poziom antygenu jest
zbyt niski, by wykry¢ zakazenie. Jesli odczuwasz objawy (bdl gtowy, gorgczka, migrena, utrata wechu lub smaku), skonsultuj sie ze swoim lekarzem
rodzinnym lub najblizszg placéwka leczniczg, wskazang przez lokalne wtadze.
W przypadku braku pewnoéci mOZesz powtérzyé test.
9. Jak nalezy zuty ¢ zestaw diag ny?
Zestaw diagnostyczny mozna utylizowac ze zwyk&yml odpadami komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki odpadami.
AKCESORIA:

Wyposazenie Producent Przedstawiciel WE Oznakowanie CE
dodatkowe
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.  [Llins Service & Consulting GmbH c E
Wymazéwka A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg 087
225109 Jiangsu P.R. China Germany .
zgodnie z 93/42/ECC
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Wymazdéwka B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malaga, 0187
District Dalian 116100 Liaoning China Spain .
zgodnie z 93/42/ECC

f?deuang Gongdong Medical Technology Co., Shanghai International Holding Corp. GmbH

(Europe) 25
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany .
zgodnie z 93/42/ECC

Wymazéwka C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan

318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd.
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Luxus Lebenswelt GmbH cia7

Wymazéwka D
District, 213017, Changzhou, Jiangsu, China | Koehstr-1, 47877, Willich, Germany

zgodnie z 93/42/ECC
OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU:

- Test do diagnostyki in vitro [ ’ & Instrukcja uzycia E Termin przydatnosci

Liczba testéw na zestaw g Przechowywa¢ N "

- T L umer partii

(zawarto$¢) w suchym miejscu
= Autoryzowany e Chroni¢ przed
przedstawiciel: JEL‘Y nagrzaniem Producent
@ Nie uzywac ponownie @ E;Ez"gﬁz i:ltl /ﬂ/ao"c Przechowywaé
(produkt jednorazowy) uszkodzone 4°C w temp. 4 ~30°C
. Numer katalogowy Uwaga, przestrzega¢
Oznaczenie CE produktu A instrukcji uzycia
0123

H317: Uwaga! Komponenty ptynne (roztwér ekstrakcyjny) moga powodowac alergiczne reakcje skorne.

&

Test przechowywaé w temp. od 4 do 30°C w zapieczetowanym opakowaniu oryginalnym. Nie zamrazac.

Biotyna: 1200 ng/ml 60 ng/ml Uwaga
WAZNE INFORMACJE PRZED POBRANIEM WYMAZU Producent: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Autoryzowany Lotus NL B.V.
1. Doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje. 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial przedstawiciel: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
2. Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty przydatnosci. Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
3. Nie uzywac¢ produktu, jesli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. " .
4 wersja 5.1 data: 25 kwietnia 2021
5.

Produkt powinien by¢ uzywany w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C). Jesli produkt byt przechowywany w nizszej temp. (ponizej 15°C), co
najmniej 30 minut przed uzyciem umiesci¢ go w temp. pokojowe;.

6 Wszystkie pobrane probki nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

7 Brak nalezytej doktadnosci podczas pobierania, przechowywania i transportu wymazéw moze skutkowa¢ niedoktadnymi wynikami testow.

8. Aby zapewni¢ optymalne warunki wykonania testu, nalezy uzy¢ wymazowki zawartej w zestawie.

9 Poprawne pobranie wymazu jest najwazniejszym etapem przeprowadzania testu. Zwraca¢ uwage na zebranie wacikiem dostatecznej ilosci
materiatu do badania (wydzieliny z nosa), zwtaszcza w przypadku wymazu pobieranego w przednim odcinku jamy nosowej.

10. Przed pobraniem wymazu kilkukrotnie wydmucha¢ nos.

11. Wymaz powinien zosta¢ przebadany jak najszybciej po pobraniu.

12. Roztwoér do badania z probéwki nalezy wkropi¢ tylko do zagtebienia kasetki testowej (S).

13. Zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ kropli roztworu ekstrakcyjnego moze spowodowad, ze nie bedzie mozna uzyska¢ waznego wyniku testu badz bedzie
on zafatszowany.

14. W przypadku uzycia zgodnie z przeznaczeniem nie powinno doj$¢ do kontaktu z buforem ekstrakcyjnym. W razie kontaktu ze skorg, oczami, jamg
ustng lub innymi cze$ciami ciata, optukac czystg woda. Jesli podraznienie utrzymuje sie, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

15. Dzieci ponizej 14 r.z. powinny wykonywac test z pomocg 0s6b dorostych.

OGRANICZENIA:

1. Niniejszy test jest przeznaczony wytgcznie do jakosciowego wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 w wymazie z nosa (z przedniej czesci
nosa). W ramach tego testu nie mozna okresli¢ doktadnego stezenia antygenu SARS-CoV-2.

2. Decydujgce znaczenie ma poprawne pobranie wymazu. Nieprzestrzeganie zasad przeprowadzania testu moze powodowac niedoktadne wyniki.

Nieprawidiowe pobranie, przechowywanie lub zamrozenie, a nastgpnie rozmrozenie materialtu wymazowego moze sprawié, ze uzyskany wynik
bedzie niedoktadny.

3. Jezeli poziom antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu, moze on da¢ wynik ujemny.

4. Tak jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych koricowe rozpoznanie kliniczne nie powinno bazowa¢ na wyniku pojedynczego testu, lecz
zostac potwierdzone przez lekarza po przeanalizowaniu petnego spektrum wynikéw badan fizykalnych i laboratoryjnych.

5. Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji wirusem SARS-CoV-2 i w przypadku podejrzenia COVID-19 musi zosta¢ potwierdzony metodami

diagnostyki molekularnej.

6. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspotzakazenia innymi patogenami.

7. Szybki test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 jest w stanie wykrywa¢ zaréwno Zzywotne, jak i niezywotne komérki SARS-CoV-2. Skuteczno$é
szybkiego testu na SARS-CoV-2 zalezy od stgzenia antygenu i nie musi korelowac¢ z innymi metodami diagnostycznymi, ktérymi przebadano te
sama probke.

8. Uzytkownicy powinni przebada¢ prébke jak najszybciej po pobraniu wymazu, a najpdzniej w ciggu dwoéch godzin od pobrania.

9. Czuto$¢ testu w przypadku wymazéw z nosa i gardta moze by¢ nizsza niz w przypadku wymazéw z nosogardta. Zaleca si¢ zastosowanie metody
wymazu z nosogardta, pobranego przez personel medyczny.

10. Przeciwciata monoklonalne, ktére doswiadczyty niewielkich zmian aminokwasu w docelowej determinancie antygenowej, moga nie pozwala¢ na
wykrycie wirusow SARS-CoV-2 lub obnizy¢ czuto$¢ wykrywania.

11. Stezenie antygenu w pobranym wymazie moze spada¢ w kolejnych dniach trwania choroby. Wymazy pobrane od 5 do 7 dnia choroby dadzg —
poréwnujgc z testami RT-PCR — z duzym prawdopodobierstwem wynik ujemny.

12. Walidacje zestawu przeprowadzono z uwzglednieniem dotgczonych wymazéwek. Zastosowanie innych wymazéwek moze da¢ wynik fatszywie
ujemny.

13. Waznos$¢ szybkiego testu na obecnos¢ antygenu SARS-CoV-2 nie zostata potwierdzona dla identyfikacjiiweryfikacji izolatéw z hodowli
komoérkowe;j i nie nalezy uzywac testu do tej wlasnosci.

14. Reaktywnos¢ krzyzowa kasetki testowej zostata przebadana na podstawie testowania probek wiruséw iinnych mikroorganizméw. Ostateczne

stezenia testowe wirusow i innych mikroorganizméw podano w dokumentacji badania reaktywnosci krzyzowej. Wymienione tam wirusy i inne
mikroorganizmy, z wyjatkiem ludzkiego koronawirusa SARS, nie majg wptywu na wynik testu kasetkowego. Dodatni wynik testu nie wyklucza
wspotzakazenia innymi patogenami. Wynik dodatni moze wystapi¢ w przypadku zakazenia SARS-CoV.

PRZYGOTOWANIE

Zestaw umiesci¢ na czystej i suchej powierzchni.

Skontrolowa¢ zawarto$¢ zestawu.

Upewnic¢ sig, ze zaden element nie jest uszkodzony ani przerwany.

Przygotowac stoper.

Przed pobraniem wymazu kilkukrotnie wydmucha¢ nos.

° Umy¢ rece.

UTYLIZACJA

Zestaw diagnostyczny mozna utylizowa¢ ze zwyktymi odpadami komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki odpadami.

WYKONYWANIE TESTU:

- Otworzy¢ amputke z roztworem ekstrakcyjnym
Cﬁ UWAGA: Amputke otwiera¢ z dala od twarzy, uwazajac, aby nie rozla¢ ptynu.
Catg zawarto$¢ amputki z roztworem wycisng¢ do probéwki.
2 C? UWAGA: Nie dopuszczaé do zetknigcia obu pojemnikow.
Miekka kofciwka  Uchwyt Zlokalizowa¢ wymazéwke umieszczong w zaklejonym opakowaniu. Wyczué¢ palcami miekki wacik
3 ) ) znajdujacy sie na korncu wymazowki.
[—]
Otworzy¢ opakowanie i ostroznie wyja¢ wymazowke.
4 UWAGA: Starac si¢ nie dotyka¢ wacika rekami.
Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do nosa. Koricowka wymazoéwki powinna zosta¢ wprowadzona
5 co najmniej na gteboko$¢ 2,5 cm od krawedzi dziurki nosa. Obraca¢ patyczek przy $luzéwce
w dziurce nosa, aby na pewno zebra¢ zaréwno $luz jak i komoérki. Obréci¢ wymazéwke 3-4 razy.
Pozostawi¢ wymazoéwke na kilka sekund w dziurce nosa. Przy uzyciu tej samej wymazowki
powtdrzyé proces w drugiej dziurce.
UWAGA: Pobieranie wymazu moze p: ¢ uczucie dy tu. Jesli pojawi sie silny
opor lub bél, nie wprowadza¢ wymazoéwki gtebiej.
6 Wymazéwke wraz z pobranym materiatem umiesci¢ w probéwce. Nastepnie obroci¢ wymazéwke

od trzech do pigciu (3-5) razy. Pozostawi¢ wymaz na 1 minute w buforze ekstrakcyjnym.

Podczas wyjmowania wymazowki w celu jej zutylizowania, $cisng¢ probéwke palcami tak, by
usungé z wymazéwki jak najwigkszg ilo$¢ roztworu.

Zatkac probéwke nasadkg wyposazong w kroplomierz.

Przed wykonaniem testu wszystkie komponenty zzestawu muszg osiggna¢ temperature

9 pokojowg. Otworzy¢ opakowanie z kasetkg testowa. Polozyé kasetke testowg na plaskim
= i rownym podtozu.
UWAGA: Kasetka testowa musi zosta¢ uzyta od razu po otwarciu opakowania.

Odwrdci¢ probéwke iwycisngé 3 krople badanego roztworu (75 pl) do zagiebienia w kasetce
10 testowej (S), lekko $ciskajgc probowke.

UWAGA: Nie nalezy dopuszcza¢ do tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza w zagiebieniu

kasetki (S).
1 Wynik bedzie widoczny po 15-20 minutach.

UWAGA: Po uptywie ponad 20 minut wynik moze ulec zafatszowaniu.
Po uzyciu produkt mozna utylizowaé¢ ze zwyklymi odpadami komunalnymi, przestrzegajac
lokalnych zasad gospodarki odpadami.

15-20 mir

INTERPRETACJA WYNIKOW

w obszarze testowym (T) — wynik testu jest wazny i dodatni. Wynik nalezy uzna¢ za dodatni takze, jesli kreska

Dodatni
ﬁ [ ﬁ C Jesli po uptywie 15-20 minut pojawig sie dwie kolorowe kreski — jedna w obszarze kontrolnym (C) oraz jedna
w obszarze testowym (T) jest stabo widoczna. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspoétzakazenia innymi patogenami.

Dodatni

Zuokeuég dokipaoiag SARS-CoV-2 Antigen

OAHTIEZ XPHZHZ I'lA AEIFMATA MPOZOIOY PINIKOY ENIXPIZMATOZ
MNa auto-éAeyxo

1N40C5-2 a1 Test/Zuok
1N40C5-4 a5 Tests/Zuok
1N40C5-6 o 20 Tests/Euok

MapakaAw akoAouBRoTE TTPOCEKTIKG TO QUAAGSIO 0BNYIWV.

ENAEIKNYOMENH XPHZH

To Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card eival pia avoxpwuatoypa@iki dokipacia mou Baadifetal oe epyaaTnplakd TeoT evag Bripatog. Exel oxediaoTei yia
TOV YPriyopo TTOIOTIKG TTPoadIopITHS Tou avTlyévou Tou 100 SARS-CoV-2 o€ TTpdoBia pIviKa eTTiXpiopaTa atré dropa Tou gival Utrotrta yia COVID-19 eviog
TWV TTPWTWYV ETITA NPEPWY aTTO TNV évapén Twv cUPTITwpGTwy. To Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card dev ptropei va xpnoipotroinBei wg Bdon yia
Sidyvwan 1 Tov atrokAeiopd TG SARS-CoV-2 poéAuvong. Ta TTaidid KaTw Twv 14 €TWV TPETEl va BonBouvtal atro évav evijAika.

MNEPIAHYH

O1 véol kopovaioi aviikouv aTo B yévog. O COVID-19 eival pia oggia Aoipwdng avarveuoTikr aoBévela. O1 avBpwTrol gival yevikd guaiobnrol. ETTi Tou
TTapdvTog, oI acBeveig TTou €xouv poAuvBei amd To véo Kopovaid eival n klpia Ty WéAuvong. MoAuopartikh Trnyr PTopei va eival emriong, Ta
QOUPTITWHATIKG poAuopéva dTopa. Ta KUpIa CUTITWHATA €ival TTUPETOS, KOTTWAON Kal §npog Brxag. H pivikh oupedpnaon, n pIVIKA Katappor, 0 TTovoAaipog,
n puaAyia kai n didippola TTapatnEoUVTal O€ KATTOIEG TTEPITITWOEIG.

YAIKA MOY NMAPEXONTAI
Mepiexépeva Tuok. 1 Test Zuok. Twv 5 Tests Zuok. Twv 20 Tests

Kapreg ’50Klpl"]§ aynvévou SARS-CoV-2 (oppayiouévo 1 5 20
0aKoUAGKI aAoupiviou)

AtrooTelpwpévol aTuAEoi 1 5 20
TwAnvdpia egaywyrg 1 5 20
PuBpioTiké didAupa ekxUAiong deiypaTtog 1 5 20

Odnyieg xpriong (auTté To £vTuTro) 1 1 1

Bdon owAnvapiou 1 1 1

EMIAOZEIZ (EYAIZOHZIA KAI EIAIKOTHTA)
To Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card ouykpifnke pe emBeBaiwpévn KAvKr Siayvwon. H peAém mepieAduBave 156 deiypara.
Evaiobnoia 96,77%
EidikéTnTa 99,20%
AxpiBeia 98,72%
Mia peAérn okormiudinrag édeige omi:
- T0 99,10% Twv pn ETTAYYEAUATIWV TTPAYUATOTIOINCAV TO TEGT XWPIG va XpeiddovTal Borbeia
- To 97,87% Twv SIOPOPETIKWYV TUTIWV ATTOTEAETUATWY EPUNVEUBNKE OWOTA
MAPEMBAZEIZ
Kapia atré 1ig akéAouBeg ouaieg oTnv eAeyxouevn ouykévipwon dev £deige TTapeUBoAég aTn dokiyaaia.
OAIK6 aipa: 1% Alkalol: 10%
Phenylephrin: 15% Tombramycin: 0,0004%
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15%
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25%
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5%
Biotin: 1200 ng/mL
ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ MPIN TH EKTEAEZH
AiapaoTe TrpOOEKTIKG aung TG O§r]VI£§ Xprong.
Mn xpnolpoTIoIEiTE TO TTPOIdV PETA TNV NUEPOUNVia AENG.
Mnv xpnoigoTroieite T0 TIPOIGV GV N BiKN gival KATESTPAUPEVN 1 Eival avoIXTh.
ATT06nKEUOTE TN oUOKeUR JOKIUAG 0Toug 4 £wg 30 ° C oTnv apyikr oepayiouévn Bikn. Mnv katayUuyeTe.
To Tpoidv TpéTel va XpnoipoToleital oe Bepuokpaaia dwyatiou (15 ° C £wg 30 ° C). EAGv To TTpoidv £xel aTTOBNKEUTEN € SPOTEPT| TIEPIOXT
(MiyoTepo amé 15 ° C), agrioTe To 0€ Kavovikr Bepuokpaacia dwyatiou yia 30 AETITd TTPIV aTTd TN XPHON.
XelpioTeite OAa Ta deiypata wg duvnTIKG HOAUCHATIKA.
H avemapkrig ) akatdAAnAn cuAhoyr, atroBrikeuon Kal JETaQopd SelyUATWY UTTOPET va aTTOQEPE avaKPIBH aTTOTEAEGHATA SOKIHWV.
XpnoiuotroinoTe Toug GTUAEOUG TToU TTEPIAAUBAVOVTAI OTO KIT SOKIUAG yia va Slac@aAioeTe Tn BEATIOTN atmddoon TnG SOKIPAG.
H owaoTA ouMoyn delydTtwy eival To o onpavTiké Brpa otn Siadikacia. PpovTioTe va CUAEEETE apkeTd UAIKG SeiyuaTog (pIVIKN €KKpIoN) UE TOV
€181Kd OTUAES yia TTpdoBIa pIvIKY SelypatoAnyia.
10. Duaongre TN PUTN apKeTEG POPEG TTPIV aTTd T GUAAoyr Tou SeiypaTtog.

Mucin: 2%

Oxymetazoline: 15%

Benzocaine: 0,15%

Zicam Nasal Spray: 5%

Human Anti-mouse Antibody (HAMA):
60 ng/mL

©COND PN

11. Ta deiypata TPETTEl va EAEYXOVTAI TO OUVTOPOTEPO SUVATO PETA T GUAAOYH.

12. ToTroBeTOTE TIG OTAYOVEG TOU SEiyHATOG SOKIUAG HOVO OTO QPEATIO defypaTtog (S).

13. Mapa TTOAAEG 1) TTOAU Aiyeg oTayoveg SIaAUPATOG EKXUAIONG PTTOPET VO 08NYROOUV OE GKUPO 1) ECPAAUEVO ATTOTEAETUA SOKIUNG.

14. Orav xpn0|p0n0|s|'m| Omwg evdeikvuTal, dev npérrsl VO UTTAPXE! ETTAQP PE TO PUBPIOTIKO EGAYWYNG. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG PE TO déPHA, Ta pdTia,
TO OTOHA A} GAAa pépn, §snAuvsT£ pe kaBapd vepd. Eav o 5p59|crpog ETTIYEVEL, CUPBOUAEUTEITE £vav 1aTpo.

15. Ta Taudid KATw Twv 14 €10V TPETE va BonBouvTal atrd évay evAAIKa.

MEPIOPIZMOI

1. H dokipry TrepiopigeTal aTNV TOIOTIKK aViXVEUON Tou 1IkoU avTlyovou SARS-CoV-2 o€ deiypata TTpooBiwy pIVIKWY ETTIXPIOUATWY. H akpIBig

OUYKEVTPWON Tou 1IkoU avTlyéovou SARS-CoV-2 dev UTTopei va TTpoadIopIaTel JE QUTOV TOV TTPOODIOPIoHO.

H owoTA ouloyn delypdTtwy givar kpioiun kai n pn pnon Tng diadikaaoiog utropei va dwoel avakpifry amoteAdéopara. H akatdAAnAn ouAoyn,
amoBrikeuon A eravaiapBavopevn kardyugn kol atrépugn delypdTwy PTTopei va odnyroel og avakpiBr amoTeAéoparta.

Edv 10 11k6 @opTio o€ £éva Seiypa gival KETw atrd To GpIo avixveuang TNG SOKIPAG PTTOPET va TTPOKUYE! apvnTIKO aTToTEAETHA.

Omrwg oupBaivel pe OAEG TIG DIAYVWOTIKEG ECETATEIG, N OPIOTIKN KAIVIKF Sidyvwan dev TTPETTel va BacifeTal oTo aTroTéAeapa piag uovo SoKIPAg, aAAd
Ba péTel va yivetal atrd 1aTpd Kal Hévo PETd TV agloAdynon OAwV Twv KAIVIKWY Kal EPYAaTNPIAKWY EUPNUETWY.

Ta apvnTikG atroTeAéopaTta Twv SOKIPWY Sev aTToKAEiOUV GAAEG TTIBAVEG 10yeveig AoINwEEIG ekTOG Tou SARS-CoV-2. Ta apvnTikG amoTeAéopaTta
TPETTEl va emIBeRaiwBOUV pe poplakr didyvwon edv uTrdpyel utrowia végou COVID-19.

Ta BeTikd aTroTeAéTpATA TWV SOKIMWY eV ATIOKAEIOUV TIG OUV-AOINWEEIG Be GAAa TTaBoydva.

H taxeia dokipr avriyévou SARS-CoV-2 ptopei va avixveloel Téoo {wvtavéd 6oo kal vekpd uAikd SARS-CoV-2. H ammédoon Tng Taxeiag doKIung
SARSCoV-2 eaptdral atré T 11IKO QOPTIO KAl EVOEXETAI VA UNV CUCXETIZETaI PE GAAEG DlayVWOTIKEG HEBGBOUG TToU ekTEAOUVTAI OTO iB10 deiypa.

O1 XprioTeg TIPETTEN va §ETACOUV Ta SefyaTa TO OCUVTOPATEPO SUVATSO PETA TN CUAAOYH TOUG Kal EVTAG dUO WPWV.

H guaioBnaia yia piviké fj aTopaTikd emmixpiopaTa PTTopei va gival XaunASTeEPN aTro Ta PIVOPAPUYYIKA. ZUVIOTATAI N XPrion delyHaTwy
PIVOQAPUYYIKOU ETTIXPIOPATOG OTTO ETTAYYEAUATIEG UYEIDG.

Ta HOVOKAWVIKG QVTICWHATA EVOEXETAI VO ATTOTUXOUV Va aviXveloouyv fj va avixveloouv pe Aiydtepn euaiobnaia, 100g SARS-CoV-2 tou éxouv
UTTOOTET HIKPEG OANQYEG ApIVOEEWY OTNV TTIEPIOXT TOU ETTITOTIOU OTOXOU.

H mroodtnTa avriydvou ot éva Seiypa pTropei va pelwbei kaBwg augdvetal n didpkeia TG aobévelag. Ta Seiydata Tou GUANEXBNKav PETd TRV 5n-7n
nuépa NG aoBéveiag givai o mOavé va eAeyxBolv apvnTiké o oUykpion pe TV avéiuon RT-PCR.

To KIT EMKUPWONKE pe Ta diapopoug oTuAeoUs. H xprian GAAWV OTUAEWY PTTOPET va 0dnNyAOEl O€ PEUBWS apvnTIKG atroTEAéoPATA.

H eykupétnTa TG KdpTag Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Sev £xel ammodelyBei yia Tnv TautoTroinon / €mReRaiwan UAKWY aTTOJOVOUEVWY aTTO
10TOKOANIEPYEIQ Kal DEV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI YI AUTO TO OKOTTO.

H diaoTaupoupevn avTidpaoTIKETNTA TNG CUTKEURG agloAoyrBnke eAéyxovtag 10Ug kal GAAoug pikpoopyaviopoUg. O1 TEAIKEG CUYKEVTPWOEIG SOKIPNAG
TWV 1DV KAl TwV GAWV PIKPOOPYAVICUWY ava@épovtal oTn PEAETN SiaaTaupolpevng avTidpaoTikéTTag. O akdAoubol Iof Kal pIKkpoopyavigpoi
£KTOG TOU avBpwTivou SARS-kopovaiol dev £TTNPEGJOUV TA ATTOTEAECHATA TWV JOKIPWYV TNG CUOKEUNG. OETIKA atToTeAéopaTa SEV OTTOKAEIOUV TIG
OUV-AOINWEEIG pe AAAa TTaBoydva. OETIKG aTToTEAETPATA PTTOPET VA EUPAVIOTOUV O€ TTEPITTTWOEIG Aoipwgng pe SARS-CoV.

NPOETOIMAZIA

KaBapioTe kal OTEYVWOTE pia ETTITTEdN ETTIPAVEIQ.

EAéygre Ta TEpIEXOPEVA TOU KIT SOKIUAG. BeBaiwBeite 611 TiTroTa dev gival KATEGTPAUPEVO 1} OTIATHEVO.

‘ExeTe 8100€0140 €va XPOVOUETPO.

Duongre T pOTN 0Ag APKETEG POPEG TTPIV ATTO TN CUAAOYT) Tou BeiypaTog.

MAGveTE Ta XEPIQ.

AMOPPIYH

To KIT SOKIPAG PTTOPET va aTToPPIPOET PE KAVOVIKE OIKIAKG OTTOPPIPHATA CUP@WYVA PE TOUG ITYXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

AIAAIKAZIA

AuTo TO TEOT gival KaTAAANAO yia dropa OAwv Twv NAIKIWY. O xpAoTeg ouvioTdTal va €xouv nAikia atmé 14 éwg 90. Ta TaidId KaTw Twv 14 £TWV TTPETTEI va
egeTagovral amd evijlika. Mnv ouveyideTte To TEOT €av TO TTaIdi algBdveTal TTévo.
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- MepIoTPEWTE TO KATTAKI TNG QIGANG PUBHICTIKOU SIGAUHATOG EKXUAIONG BEiYHATOG.

Mpoooxn: Avoi§Te To HOKPIG aTTO TO TTPOCWTTO COG KAl TTPOCEETE va NV XUoeTe KaBoAou
uypo.
AdeiaoTe 6Ao To pUBHIOTIKS BidAupa eKXUAIONG aTrd T @IGAN OTOV OWARVa £§aywyNG.

2 g Mpoooxn: ATTOQUYETE va ayYiZeTe TN @IGAN TTAVW oTO CWANVApIO.

3 Mahaxé érpo Aapr Bpeite 1o qw)\sé aTto ocppf]vnopévo TepITUANIypa ptrpootd oag. [Mpoodiopiote 10 paAakd,
UQAOoPATIVO AKPO TOU OTUAEOU.

[——]
— AvoigTe TN OUCKEUATIT TOU ETTIXPIOUATOG Kal ByGATE aTTAAG TO OTUAES.
4 E Mpoooxn: MoTé unv ayyilete TN paAAKi, UQATHAETIVR GKPN TOU OTUAEOU PE Ta XEPIO OTG.
5 ToTroBeTOTE TTPOOEKTIKG TO OTUAES O€ €va pouBouvi. To AKPO Tou OTUAEOU TTPETTEI va EI0aXBET

TouAdyiaTov 2,5 cm (1 ivioa) amd Tnv akpn Tou pouBouviol. ZTpiyTe TO OTUAES 3-4 QOpPEG KaTa
prkog Tou BAevvoydvou péoa oTo pouBouvi. A@RAOTE TO OTUAES OTO pouBolvi yia ApKETA
OSeUTEPOAETTTA. XPNOIPOTIOIDVTAG TO D10 OTUAES, eTTavaAdBeTe autv Tn dladikaoia yia To GAAo
pouBouvi. ATTOCUPETE TO GTUAES OTTO TN PIVIKH KOIAGTNTAL.

Mpoooxn: Mropei va aioBavBeite dBoAa. Mnv eiodyeTe To 0TUAES BaBUTEPA €AV QIOBAVEDTE
&vTovn avrioTaon f wévo.

TomoBetiaTe TO OTUAES OTO OwARvVa egaywyng. MepioTpéwTe TO OTUAES TpeEIg €wg TévTe (3-5)
@opég. APOTE TO OTUAES OTO PUBUIOTIKG SidAupa ekXUAIONG yia 1 AeTrTo.

N
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MiéoTe To owAva e§aywyng He Ta SAXTUAA Kal apaIpEoTe 600 TO SUVATOV TTEPIOTOTEPO SIGAUNA
AT T0 OTUAEG.

ToTroBeToTE KAAG TO TIWHPA TOU OKPOPUGiOU 0To owArva e§aywyng SeiydaTog.

8

DépTe Ta gapTpaTa Tou KIT 0t Beppokpaaia dwuartiou TPV atrd TN Sokipn. Avoigte Tn BAKN Kal
9 aQaIPETTE TNV KAPTA. TOTTOBETAOTE TNV KAPTA OF ETTITTIEDN ETTIPAVEIQ.

Mpoooxn: MeTd To dvolyua, n KApTa SOKIPNAG TTPETTEI VA XPNOIHOTIOINGEI apETWG.
10 AvatrodoyupioTe T0 CWANVAPIO €§aywyrg Kal TTpooBéoTe 3 oTayoveg (Trepitou 75 pL) deiypatog

oaT0 PpedTio deiyparog (S) mEfovTag atraAd To CwARVA E§aywWYNG.
Mpoooxn: Mpétel va atro@euxBei 0 oXNUATIONO6G PUOTAIBWY Aépa OTO PPEATIO BEiYHATOG

(S)-

AiaBaoTe Ta amoteAéopata ota 15-20 AeTrTd.

Mpoooxn: Ta aroteAéopara HETE atrd 20 AETITA EVOEXETAI VO NV €ival oKpIRN.

H xpnoigotroinuévn CUOKEUR WTTOPE VO OTTOPPIPBEi PE KAVOVIKA OIKIOKA aTroppippaTa
OUHQWVA PE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVICHOUG.

1
@‘I 5-20 mir

AZIOAOrHZH TQN ANOTEAEZMATQON

O¢eTIKO
Cc C Edv epgavioTolv 500 £yXpwuES YPAUPEG evTog 15-20 AeTrTwv We pia éyxpwpn ypappr otn mepioxn eAéyxou (C) Kai
T fedf T GAAN pia otn Tepioxn dokipng (T), To amotéAeopa TnG dokipaciag eival BETIKG.
Mpoooxn: AveidpTnTa aTrd TO OO0 ATBEVIG Eival N XPWHATIOTH YPapun oTn mepioxn dokipng (T), To
OeTikd ATTOTEAECHA TTPETTEI VO BEWpPEiTAI BETIKO.
ApvnTiKO:
c Edv pia éyxpwun ypapun epgavigetar otn epoxn eAéyxou (C) Kai Sev EPQPAVIOTET £yXPWHN YPAUUNA OTN TIEPIOXNA
T SokIPAG (T) evrdg 15-20 AeTITWY, TO ATTOTEAEGUA TNG SOKIPAG €ival apvnTIKO.
Apvnmiké
Akupo atroTéAeopa:
C C To amoTéAeopa TNG SOKIUAG ival AKupo eav Sev UTTAPXE! EyXpwin ypapur oTn ¢uwvn eAéyxou (C) evrég 15-20
T T AeTTTWOV. ETTavaAGBeTe Tn SOKIPN HE PIa VEX OUOKEUT DOKIUAG.

Arupo omratEAsopc
MOIOTIKOZ EAEMXOZ
H guwovn eAéyxou eival éva E0WTEPIKG avTIBPACTAPIO KAl XPNOIUOTIOIEITAl yia TOV €AeyX0 TG HEBOSOU. Oa eupavioTei Qv n SOKIP €XEl TTPAYHATOTIOINOE
OwoTd Kal Ta avTIdBPaACTApPIa ival EVEPYd.
ZYXNEZ EPQTHZEIZ (FAQ)
1. I'Iwg M:l'roupvzl n avixveuon;
H N mpwrteivn Tou 100 SARS-CoV-2 avtidpd e mv €TTioTPWON TavV )\u)plﬁa ot vpappr] 60K|png Kal, eav UTrapx:l odnyei o€ a)\)\avn Xpwuatog, dnAadh
EPQaVICETAI pIat KOKKIVI’] vpuppq Emopévwg, €dv 1o 6£|vpa Bev TEPIEXE IIKEG TIPWTEIVEG 1) avTiyova, dev Ba UTTAPXEN KOKKIVN ypapur dokiurg (T).
2. Noére mpémer / pTropw va 60K|paow TOV EQUTO Hou;
Mrropeite va eAEYEETE TOV EQUTO TOG AV EXETE CUPTITWHOATA 1) OXI. MeAéTeg deixvouv OTI TIPWIKN SOKIPM EVIOG TWV TIPWTWY 4 NUEPWY TNG A0BEVEING onUaivel
ouvriBwg uwnAdTEPO 1IKS POPTIO, TO OTTOIO Eivail TTIO EUKOAO VO EVTOTTIOTEL. AgSopévou 6T To aTTOTEAETHA TNG DOKIUAG Eival va OTIYMIOTUTTO TToU IOXUEN yIa T
OUYKEKPIPEVN XPOVIKN OTIYHI, O OKIUEG TIPETTEN VO ETTAVAAAUBAVOVTAl OTIWG CUVICTATAI OTTO TIG TOTTIKEG APXEG.
3. Ti ptropei va eTnpedoel To amoTéAeopa TNG SoKIUNG pou; Ti TTPETTEl va TTPOoEEw;
DpovTioTe Va QUOATE TN PUTN 0ag TTOAAEG QOPEG TIPIV aTrd TN UAAOYR Tou SeiypaTog.
DpovTioTe va GUAEGETE 0paTd deiypa UAIKOU (PIVIKEG EKKPICEIG).
MpaypatotroioTe TN SOKIUA aUéowG PETA TN Afyn Tou SeiypaTog.
AKOAOUBNOTE TIPOCEKTIKA TIG 0BNYiEg XPrioNg.
E@apuoéote Tig otayoveg SiahlpaTtog ekXUAIoNg uévo oto Tnyaddki Tou Seiyparog (S)
Ndpa moANéG 1) TTOAU Aiveg oTaydveg SiaAlpaTog ekxUAIoNG UTTOpEi va 0dnyAoouY Ot un éyKUPO 1) e0QaAUEVO aTTOTEAEOUA SOKIUAG.
4. H Taivia pétpnong gival aroxpwpariopévn i poutdoupwuévn; Molog gival o Adyog yia auTo;
NaBete utroWn OTI N SOKIPAOTIKN KAPTa SEV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI JE TIEPIOCOTEPES ATIO 3 OTaYOVEG delyaTog, KABWG N atropPdPNCN UypPoU TNG TaIviag
pETPNONG eival Qualka Teplopiopévn. Eav n ypaupn eAéyxou Sev epgavidetal i n taivia pétpnong €xel AepwBei | aTToXpWHATIOTEl, KABIOTWVTAG TNV
duoavayvwoTn, eTavaAdBeTe Tn doKIur CUPPWVA UE TIG 0dnYieg
‘EXw KAvel To TEoT, aAAG Sev BAETTW pia ypapun gAéyxou (C). Ti wpétrel va Kavw?
To amotéAeopa TG Sokiprg oag Sev gival éykupo. AgiTe TNV aTTAvVINON OTNV £pWTNON 4 Kai ETTAavaAdBeTe TN Sokiuf cUP@WVa pe TIG odnyieg xpriong.
6. Aev gipai oiyoupog yia TRV avayvwaon Tou u1'ro‘rs)\éapcrro;. Ti Trpérm va Kavw?
MNa va gival BeTIKG TO anon)\soua 2 guBeieg OpICOVTIEG YPAUHEG npansl va ival EU6IUKpIT£§ He TO n)\qp:g TAGTOG TG Kuczmg Edv Sev ioTe akopa oiyoupol
Yia Ta aToTEAEOUATA, ETTIKOIVWVAOTE e TV TIANCIEGTERN UYEIOVOLIKY HOVABa OUHQUVA LE TIG OUGTAOEIS TWV TOTTIKWY apXWV 0ag.
7. To amotéAeopa Hou gival BeTIKO. Ti TPETTel va KAvw?
Edv 10 m'ron)\scpa oag eival BeTIKG Kal n EOKlpucla Seixvel cra(pq vpuppq eAéyxou kaBuwg Kal ypappr Sokiprg, Ba TTPETTEl va ETTIKOIVWVACETE JE TNV
TIANCIE0TEPN 10TPIKY) POVAda, OTTWG CUVIOTATAI OTTO TIG TOTIKEG apXEG. To atotéAeopa NG SOKIUAG oag UTTopei va eheyxBei §avda amd v apyn f o
uTTeUBUVOG TNG povadag Ba oag egnynoel Ta snopsvu KGTG)\)\I’])\G BAparta.
To amotéAeopa pou givai (xpvnTlKo Ti wpétrel va KAvw?
Euv TO KIT SOKIPAG EUPAViCel HOVO TN ypappr) EAEyXOu, auTo PTTOPE] va onuaivel 0Tl i0Te apvnTIKOI i} OTI TO 11K QOPTIO €ival TTOAU XAHUNAS yia va aviXVEUBEi.
Edv Ep(pavicne CUUTITWHATA (Trov0Ké(pu)\o, nupETé, nuikpavia, ammwAeia aiobnong oopng i yeuong K.ATL.), CUNBOUAEUTEITE TOV YIOTPO TNG TTPWTORAEBMIG
n:plea)\wr]g 1 T0 TANCIECTEPO KEVTpO UYEIOVOMIKAG TIEPIBaAYNG OTTWG CUG TIPOTEIVOUV OI TOTTIKEG APXES.
Edv dev gioTe clvoupcn UTTOpEiTE VA ETrava)\uBETE TO TEOT.
9. MNwg ptropw va aTroppupw TO TIPOIOV;
To KIT TNG SOKINACIOG UTTOPEi va aTTOPPIPOET PE KAVOVIKG OIKIGKE aTToppiupaTa GUNQWVA PE TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVICHOUG.
EZAPTHMATA:

E&aprnua Karaokeuaotrig Avrimpéowrrog amnv EE Snuavon CE
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. |Llins Service & Consulting GmbH
ZTUhedG A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou |Obere Seegasse 34/2,69124 0197
225109 Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany
acc. 93/42/EEC
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
ZTUAedg B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
District Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain
acc. 93/42/EEC
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., |Shanghai International Holding Corp.
STUAESC C Ltd. GmbH (Europe) ™
S No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 03
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany acc. 93/42/EEC
Jiangsu Hanheng Medical Technology
STuNe6C D Co.,Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH et
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Kochstr.1, 47877, Willich, Germany o
District, 213017, Changzhou, Jiangsu, China acc. 93/42/EEC

EMEZHIHZH TON ZYMBOAQN

Ta dlayvwoTIKh — . .
- epyaoTpiak xprion [Li] Eunouheureite Tig onyieg Huepopnvia Agng
HOVO i Xpnong
AoKIpagieg ava L . - . §
W ouGKeUawia T AlatnpeioTe o€ ENpd PEPOG ApIBu6G TrapTidag
Egoualodotnuévog ,:91'-’*;’_ AlatnpeioTe pakpud améd
. .‘:J.\ h KataokeuaoTrig
QavTITTPOoWTTOG =1 NAIaKS QW
Na pnv xpnoigotoleital eav 30°C .
® Na pnv B n ouokeuaaia gival /ﬂ/ A]TOSI']KEU(ZI’] oroug
ETTAVAXPNOILOTIOIEITAI KATEGTPOULEVT 4°C 4-30°C
MpogidoTroinon,
. . . TTAPAKAAWD
ZApavon CE ApiBudg Katahdyou A QvoQepBEiTE OTIc
0123 odnyieg
@ H317: Mpoeidotoinon! To uypd cuoTatikd PTTOPEi va TTPOKAAETEl aAAEPYIKT SEppaTIKA avTidpaan.
Mposdamoinar

KataokeuaoTig: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Egouaiodornuévog Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial AvTiITrpéowTTOG: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
‘Ekdoon 5.1 Huepopnvia 25 Atrpidiou 2021

Po és / Portuguese

TESTE RAPIDO DE ANTIGENIO DO SARS-COV-2

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA AMOSTRAS POR ESFREGAGO NASAIS ANTERIORES
(ZONA FRONTAL DO NARIZ)

PREPARAGAO

Arranjar uma superficie plana; limpar e secar.

Verificar o contetido do kit de teste

Certificar-se de que nada esta danificado ou partido.

Ter um temporizador a méo.

Assoar vérias vezes o nariz antes de recolher a amostra.

Lavar as mé&os.

ELIMINAGAO

O kit de teste pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico normal, tendo em consideragéo as disposigdes locais vigentes.
PROCEDIMENTO:

- Abra a solugéo de extragéo.
1 CUIDADO: Abra-a afastada do rosto e preste atengdo para nao derramar nada do liquido.
Pressione o contetido total da solugéo de extragédo no tubo de extragdo.
2 C? CUIDADO: Evite o contacto dos dois recipientes.
1
qita macia Pega Situe o cotonete na embalagem selada a sua frente. Identifique a ponta de tecido macia do
3 ; cotonete.

[——]

Pressione a embalagem do cotonete e retire-o cuidadosamente.
CUIDADO: Néao tente tocar na ponta de tecido macia do cotonete com as méaos.

Insira o cotonete cuidadosamente numa narina. A ponta do cotonete deve ser inserida a pelo
menos 2,5 cm de profundidade da borda da narina. Gire-a ao longo da mucosa, na narina, para
garantir a recolha de muco e de células. Gire o cotonete 3-4 vezes. Deixe o cotonete durante
alguns segundos na narina. Repita o procedimento na outra narina com o mesmo cotonete.
CUIDADO: Pode sentir um desconforto. Nao insira mais o cotonete se sentir dor ou uma
forte resisténcia.

Insira o cotonete com a amostra no tubo de extragdo. Agora gire o cotonete trés a cinco (3-5)
vezes. Deixe o esfregago 1 minuto no tampao de extragéo.

Pressione o tubo de extragdo com os dedos e depois retire o melhor possivel a solugdo do

7 cotonete, enquanto extrai e elimina o cotonete.
8 Coloque a tampa com o conta-gotas no tubo de extragédo.
Antes de testar, coloque os componentes do kit & temperatura ambiente. Abra a bolsa e retire a
9 cassete de teste. Coloque a cassete de teste em cima de uma superficie plana e lisa.
CUIDADO: Apés a abertura, a cassete de teste deve ser utilizada de imediato.
10 Gire o tubo de extragd@o e deite 3 gotas (75 pl) de amostra de teste no pogo de amostra (S),

pressionando ligeiramente o tubo de extragéo.
CUIDADO: Evitar a formagéo de bolhas de ar no pogo de amostra (S).

O resultado sera exibido apds 15-20 minutos.
11 . Cuidado: Apés 20 mi or Itado pode ser impreciso.
15-20 mir O dispositivo usado pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico normal, tendo em
consideragao as disposigoes locais vigentes.

SIGNIFICADO DOS RESULTADOS DO TESTE
Positivo:
c c Se aparecerem duas linhas coloridas — uma linha colorida na area de controlo (C) e uma linha colorida na area de teste (T) — no
espaco de 15-20 minutos, o teste é valido e positivo. O resultado deve ser considerado positivo, mesmo que a linha colorida na
T T area de teste (T) seja ténue. Um resultado positivo ndo exclui uma co-infegao por outros patégenos.

Positivo
Negativo:
C Se aparecer uma linha colorida na area de controlo (C), no espago de 15-20 minutos, mas nao for visivel uma linha colorida na
area de teste (T), o teste é valido e negativo. Um resultado negativo ndo exclui uma infegéo viral pelo SARS-CoV-2 e, em caso
T de suspeita de COVID-19, deve ser confirmado por métodos de diagnéstico molecular.
Negative
Invalido:
c C Se nao aparecer uma linha colorida na area de controlo (C), no espago de 15-20 minutos, o teste ¢ invalido. Repita o teste com
uma nova cassete de teste.
T T
Invalido

CONTROLO DE QUALIDADE

A linha de controlo € um reagente integrado e serve para controlar o procedimento. A linha de controlo aparece se o teste tiver sido realizado corretamente
e os reagentes forem reativos.

PERGUNTAS FREQUENTES (FAQ)

1. Como funciona a dete¢do?

A proteina N do virus SARS-CoV-2 reage com o revestimento em forma de tira da linha de teste e, no caso de estar presente, conduz a uma mudanca de
cor, isto &, aparece uma linha vermelha. Caso a amostra ndo contenha qualquer proteina de virus ou antigénio, nao ¢ apresentada nenhuma linha de teste
vermelha (T).

2. Quando devo/posso autotestar-me?

Pode autotestar-se caso tenha sintomas ou ndo. Os estudos mostram que os testes precoces, nos primeiros 4 dias de doenga, apresentam normalmente
uma carga viral superior, que é mais facil de identificar. Como o resultado do teste € uma imagem breve e valida do momento presente, os testes devem
ser repetidos em conformidade com as recomendacdes das autoridades locais.

3. 0O que pode influenciar o resultado do meu teste? A que devo prestar atengao?

Assoe-se bem antes de recolher a amostra.

Recolha material de amostra visivel (secre¢do nasal).

Realize o teste imediatamente ap6s a recolha da amostra.

Siga estritamente as instrugdes de utilizagéo.

Coloque as gotas da solugéo de extragdo apenas no pogo de amostra (S).

Gotas a mais ou @ menos na solugéo de extracdo podem conduzir a um resultado de teste invalido ou incorreto.

4. A tira de teste ficou claramente descolorida ou ténue? A que se deve isso?

Tenha em atengdo que a cassete de teste ndo deve ser utilizada com mais de 3 gotas de amostra, uma vez que a absorgédo de liquido da tira de teste é
naturalmente limitada. Caso a linha de controlo ndo aparega ou a tira de teste esteja muito confusa ou descolorida, tornando o teste ilegivel, repita-o de
acordo com as instrugdes.

5. Fiz o teste mas ndo vejo nenhuma linha de controlo (C). O que devo fazer?

O resultado do seu teste € invalido. Tenha em atengéo a resposta a pergunta 4 e repita o teste de acordo com as informagdes de utilizagéo.

6. Ao ler o resultado fiquei com duvidas. O que devo fazer?

Para que o resultado seja positivo, deveréo ser visiveis 2 linhas horizontais retas com a largura total da cassete. Se ainda tiver dividas sobre os resultados,

contacte o estabelecimento de saide mais proximo, em conformidade com as recomendagdes das autoridades locais.

7. O meu resultado é positivo. O que devo fazer?

Se o seu resultado for positivo e o kit de teste exibir claramente a linha de controlo e a linha de teste, contacte o centro médico mais proéximo, tal como é
recomendado pelas autoridades locais. Possivelmente o resultado do seu teste sera verificado duas vezes e as autoridades ou o centro explicar-lhe-ao os
passos seguintes.

8 0O meu resultado é negativo. O que devo fazer?

Se o kit de teste apenas exibir claramente a linha de controlo, isto pode significar que esta negativo ou que a carga viral é demasiado reduzida para ser
detetada. Se apresentar sintomas (dores de cabecga, febre, enxaquecas, perda de olfato ou paladar, etc.), consulte o médico de familia ou o
estabelecimento de saude mais préximo, em conformidade com as recomendagdes das autoridades locais.

Em caso de duvida pode repetir o teste.

9. Como posso eliminar o kit de teste?

O kit de teste pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico normal, tendo em consideragéo as disposi¢des locais vigentes.

ACESSORIOS:

Acessorios Fabricante Representante CE Marcagdo CE
de autoteste Ji Changfeng Medical Industry Co., Ltd. |Llins Service & C: Iting GmbH C E
. iangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. |Llins Service & Consulting Gm
1N40C5-2 Para 1 teste/caixa Cotonete A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou [Obere Seegasse 34/2,69124 017
1N40C5-4 Para 5 testes/caixa 225109 Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany
conf. 93/42/EEC
1N40C5-6  Para 20 testes/caixa Goodwond Medical Care Lid MG Modical b & Drucs S.L
: : & T oodwood Medical Care Ltd. ledical Devices rugs S.L.
?;ﬂ:ffr;zstéuggejﬁfl'Z'Izl(l;z;gao' Cotonete B 172 Eloor, 3-919 Yonzhelng street Jjnzhou C/‘ Horacio Lgngo No18, CP 29006, 017
O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 é um teste in vitro de nivel Gnico, com base numa imunocromatografia. Foi concebido para a identificagao District Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain conf. 93/42/EEC
répida e qualitativa de antigénios do virus SARS-CoV-2, em esfregacos nasais anteriores (zona frontal do nariz), de pessoas com suspeita de COVID-19, ™ " " y " -
nos primeiros sete dias apos a ocorréncia de sintomas. O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 no deve ser utilizado como base Gnica para o Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., | Shanghai Intemational Holding Corp.
diagnostico ou associagdo a uma infegdo por SARS-CoV-2. As criangas com idade inferior a 14 anos devem ser auxiliadas por um adulto. Cotonete C Ltd. . G_mbH (Europe) e
RESUMO No. 10 Bel_yuan Ave.,__Huangyan ) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Y
Os novos coronavirus pertencem ao género betacoronavirus. A COVID-19 é uma doenga respiratéria grave e contagiosa. Em geral, as pessoas sdo 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany conf. 93/42/EEC
suscetiveis a doenga. Atualmente, os pacientes infetados com o novo coronavirus constituem a maior fonte de infecdo, sendo que mesmo as pessoas Jiangsu Hanheng Medical Technology C E
infetadas e assintomaticas também podem ser uma fonte de infe¢do. Com base nos estudos epidemiolégicos atuais, o periodo de incubagéo varia entre 1 Co.,Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH
e 14 dias, mas na maioria das vezes é de 3 a 7 dias. Entre outros, os principais sintomas sao febre, cansago, perda de olfato e/ou paladar e tosse seca. Cotonete D 16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Kochstr.1, 47877, Willich, Germany osr
Em alguns casos também foram experienciados sintomas como nariz entupido, corrimento nasal, dores de garganta, dores musculares e diarreia. District, 213017 o ’ ’
MATERIAIS FORNECIDOS _ ] Changzhou, Jiangsu, China conf. 93/42/EEC
Comp Para 1 teste/caixa Para 5 testes/caixa Para 20 I EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM:
Cassete de teste de antigénio do SARS-CoV-2 (bolsa de aluminio selada) 1 5 20 Teste de diagnostico in T ~ L .
Cotonete esterilizado 1 5 20 o [___! Informagdes de utilizagdo Data de validade
Tubo de extragdo 1 5 20 e
Soluga? de extrggao — 1 5 20 W Testes por kit (contetido) T Guardar num local seco Numero do lote
Instrucdes de utilizagéo (este suplemento) 1 1 1
Suporte de tubo 1 (em caixa) 1 1 Y
DESEMPENHO (SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE) E E Representante autorizado "_21\1" Guardar ao abrigo do sol ‘ Fabricante
O cartéo de teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 foi comparado com o diagndstico clinico confirmado. No estudo foram testadas 156 amostras. ]
Sen5|b.|!|d.ade 96,77% ® Néo reutilizar Néo utilizar se a embalagem /H/SO"C Guardar entre 4 ~
Especificidade 99,20% (descartavel) estiver danificada 4C °
Precisao 98,72%
Um estudo de viabilidade mostrou os seguintes resultados: g Atencao, respeitar
-99,10% de utilizadores nao profissionais realizaram o teste autonomamente com éxito c € Marcagao CE Nimero dg prodiito[do A as informagdes de
- 97,87% dos varios tipos de resultados foram interpretados corretamente catélogo utilizagéo
INTERFERENCIAS BER)
Nenhuma das substancias seguintes da concentragdo testada interferiu no teste.
Sangue total: 1% Alcalol: 10% Mucina: 2% ® H317: Atengao! Os componentes liquidos (solugdo de extragdo) podem provocar uma reagao alérgica cutanea.
Fenilefrina: 15% Tombramicina: 0,00004% Oximetazolina: 15%
Mentol: 0,15% Cromolina: 15% Benzocaina: 0,15% Alengae
Propionato de fluticasona: 5% Mupirocina: 0,25% Spray nasal Zicam: 5% Fabricante: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Representante Lotus NL B.V.
Fosfato de oseltamivir: 0,5% Cloreto de sodio: 5% Anticorpos anti-ratos humanos (HAMA): 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial autorizado: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Biotina: 1200 ng/mL 60 ng/mL Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
INFORMA(;OES IMPORTANTES ANTES DA REALIZAGAO Versao 5.1 Data: 25 de abril de 2021

Leia as presentes instrugdes atentamente.

Néo utilize o produto se a data de validade tiver terminado.

Néo utilize o produto se a bolsa estiver danificada ou o selo quebrado.

Guarde o teste entre 4 e 30 °C, na bolsa original selada. Ndo congelar.

O produto deve ser utilizado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Se o produto tiver sido guardado num ambiente mais fresco (inferior a
15 °C), deixe-o & temperatura ambiente normal 30 minutos antes da utilizagao.

6 Manipule todas as amostras como potencialmente infecciosas.

7 A recolha, o armazenamento e o transporte insuficientes ou imprecisos das amostras podem conduzir a resultados de teste imprecisos.

8. Utilize os cotonetes contidos no kit de teste para assegurar a realizagdo ideal do teste.

9 A recolha correta da amostra é o passo mais importante na realizagéo do teste. Preste atengéo para recolher material de amostra (secre¢éo nasal)
suficiente com o cotonete, em particular na amostragem nasal anterior.
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10. Assoe o nariz vérias vezes antes de recolher a amostra.

11. As amostras devem ser analisadas com a maior brevidade possivel apés a recolha.

12. Coloque as gotas da amostra de teste apenas no pogo de amostra (S).

13. Gotas a mais ou a menos da solugdo de extragdo podem conduzir a um resultado de teste invalido ou incorreto.

14. Quando utilizado como previsto, ndo deve haver contacto com o tamp&o de extragdo. Em caso de contacto com a pele, olhos, boca ou outras
partes do corpo, enxaguar com agua limpa. Se a irritagéo persistir, consultar um médico.

15. As criangas com idade inferior a 14 anos devem ser auxiliadas por um adulto.

LIMITAGOES:

1. O teste deve ser utilizado exclusivamente para a detecdo qualitativa de antigénios virais do SARS-CoV-2, em amostras por esfregago nasais

anteriores (zona frontal do nariz). Nao é possivel determinar a concentragéo exata de antigénios virais do SARS-CoV-2 no ambito deste teste.
2. A recolha correta da amostra é crucial. A inobservancia dos procedimentos pode conduzir a resultados de teste imprecisos. A recolha e o
armazenamento incorretos ou a congelagédo e a descongelagdo da amostra podem conduzir a resultados de teste imprecisos.
Se a carga viral da amostra estiver abaixo do limite de detecéo do teste, o teste pode apresentar um resultado negativo.
Tal como acontece em todos os testes de diagndstico, um diagnéstico clinico final ndo deve basear-se num Unico teste, mas ser estabelecido pelo
médico ap6s a avaliagao de todos os resultados clinicos e laboratoriais.
5. Um resultado negativo ndo exclui uma infegéo viral, para além do SARS-CoV-2 e, em caso de suspeita de COVID-19, deve ser confirmado por
métodos de diagnostico molecular.
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6. Um resultado positivo ndo exclui uma co-infe¢do por outros patégenos.

7. O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 pode detetar material viavel e ndo viavel do SARS-CoV-2. O desempenho do teste rapido do
SARS-CoV-2 depende da carga viral e pode ndo estar correlacionado com outros métodos de diagnéstico que foram realizados na mesma
amostra.

8. Os utilizadores devem testar as amostras com a maior brevidade possivel apds a recolha da amostra e, em todo o caso, até duas horas apos a
recolha da amostra.

9. A sensibilidade por esfregaco nasal ou orofaringeo pode ser menor do que por esfregago nasofaringeo. O método do esfregago nasofaringeo
deve ser realizado por pessoal médico especializado.

10. Os anticorpos monoclonais, que experienciaram poucas alteragdes de aminoécidos na regiao de epitopos alvo, podem néo detetar ou detetar os
virus SARS-CoV-2 com menor sensibilidade.

11. A quantidade de antigénio numa amostra pode diminuir com um maior tempo de doenga. As amostras que foram recolhidas entre 0 5.° e 0 7.° dia
de doenga, quando comparadas com um teste RT-PCR, tém uma maior probabilidade de serem testadas com um resultado negativo.

12. O kit foi validado com os cotonetes fornecidos. A utilizagéo de cotonetes alternativos pode conduzir a resultados negativos incorretos.

13. A validade do teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 néo foi comprovada para a identificagdo/confirmacéo de culturas de tecidos isoladas e
n&o deve ser utilizado nesta qualidade.

14. A reatividade cruzada da cassete de teste foi avaliada através de testes de virus e de outros microrganismos. As concentragdes de teste finais

dos virus e de outros microrganismos estao registadas no estudo de Reatividade Cruzada. A excegdo do coronavirus SARS humano, os virus e
outros microrganismos ai indicados nao tém qualquer influéncia nos resultados da cassete de teste. Os resultados de teste positivos ndo excluem
co-infegdes com outros agentes. Os resultados positivos podem ocorrer nos casos de infe¢do por SARS-CoV.
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TEST RAPIDO DE ANTIGENO SARS-COV-2
INSTRUCCIONES DE USO PARA TOMA DE MUESTRAS POR FROTIS ANTERONASAL
(PARTE DELANTERA DE LA NARIZ)
Para autodiagnéstico

1N40C5-2 Para caja de 1 test
REF 1N40C5-4 Para caja de 5 test
REF 1N40C5-6 Para caja de 20 test

Por favor, siga las instrucciones de uso.

USO PREVISTO

El test rapido de antigeno SARS-CoV-2 es un test in vitro de un paso basado en inmunocromatografia. Esta disefiado para la determinacion cualitativa
répida del antigeno del virus SARS-CoV-2 en frotis nasales anteriores (parte delantera de la nariz) en personas con sospecha de COVID-19 durante los
siete primeros dias tras la aparicion de los sintomas. El test rapido de antigeno SARS-CoV-2 no se debe utilizar como unico elemento para diagnosticar o
excluir una infeccion por SARS-CoV-2. Los nifios menores de 14 afios deben recibir la ayuda de un adulto.

SINOPSIS

Los nuevos coronavirus pertenecen al género beta. La COVID-19 es una enfermedad respiratoria aguda y contagiosa. Por lo general afecta a los humanos.

El principal foco de infeccion lo constituyen actualmente los pacientes infectados con el nuevo coronavirus, aunque los pacientes infectados y
asintomaticos también pueden ser fuente de infeccion. Segun los estudios epidemiolégicos actuales, el tiempo de incubacion es de entre 1y 14 dias,
aunque normalmente es de 3 a 7 dias. Los sintomas principales son, entre otros, fiebre, cansancio, pérdida del olfato y/o del gusto y tos seca. En algunos
casos también se han descrito sintomas como congestion nasal, goteo nasal, dolor de garganta, dolor muscular y diarrea.

MATERIAL INCLUIDO

Componentes Para caja de 1 test Para caja de 5 test Para caja de 20 test
Casete de test de antigeno SARS-CoV-2 (bolsa sellada) 1 5 20
Hisopo estéril 1 5 20
Tubo de extraccion 1 5 20
Solucién de extraccion 1 5 20
Instrucciones de uso (este folleto) 1 1 1
Portatubos 1 (en la caja) 1 1

Mentol: 0,15 % Benzocaina: 0,15 %
Propionato de fluticasona: 5 % Mupirocina: 0,25 % Espray nasal Zicam: 5 %
Oseltamivir fosfato: 0,5 % Cloruro sédico: 5 % Anticuerpos antimurinos humanos (HAMA):
Biotina: 1200 ng/ml 60 ng/ml

INFORMACION IMPORTANTE ANTES DE CONTINUAR

Lea detenidamente las presentes instrucciones.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

No utilice el producto si la bolsa esta dafiada o el sellado no esta integro.

Almacene el test entre 4 y 30 °C dentro de su bolsa original sellada. No congelar.

El producto se debe utilizar a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C). En caso de que el producto se haya almacenado en una zona mas fria

(menos de 15 °C), déjelo reposar a temperatura ambiente normal durante 30 minutos antes de utilizarlo.

Trate las muestras como potencialmente infecciosas.

La recogida insuficiente de muestras o el almacenamiento y transporte inadecuados pueden ocasionar resultados inexactos.

Para garantizar la éptima ejecucion del test, utilice el hisopo incluido en el kit.

La correcta toma de muestras es el paso mas importante en la ejecucion del test. Procure recoger suficiente material de muestra (secrecion nasal) con

el hisopo, especialmente si se trata de una toma anteronasal de muestras.

10. Suénese la nariz varias veces antes de tomar la muestra.

11. Una vez recogidas, las muestras se deben analizar lo antes posible.

12. Las gotas de la muestra se deben depositar exclusivamente en el pocillo de muestras (S).

13. El exceso o escasez de gotas de la solucién de extracciéon puede provocar que el resultado del test no sea vélido o sea incorrecto.

14. Si se utiliza correctamente no deberia haber contacto con la solucién de extraccion. En caso de contacto con la piel, los ojos, la boca u otras partes del

cuerpo, aclarar con agua limpia. Si persiste la irritacién, consulte a un profesional médico.

15. Los nifios menores de 14 afos deben recibir la ayuda de un adulto.

RESTRICCIONES:

1. El test se debe utilizar exclusivamente para la deteccion cualitativa del antigeno del virus SARS-CoV-2 en muestras por frotis anteronasal (parte
delantera de la nariz). La concentracion exacta de antigeno del virus SARS-CoV-2 no se puede determinar en el marco del presente test.

La recogida adecuada de las muestras es de vital importancia. Si no se sigue el procedimiento, el resultado de los test puede ser inexacto. La recogida
y el almacenamiento inadecuados o incluso la congelacion y descongelacion de la muestra pueden ocasionar resultados inexactos.

Si la carga viral de la muestra encuentra por debajo del limite de deteccion del test, este puede dar un resultado negativo.

Al igual que en todos los test diagnésticos, el diagndstico clinico final no debe basarse en el resultado de un Unico test, sino que debe ser establecido
por el médico una vez evaluados todos los resultados clinicos y los hallazgos de laboratorio.

Aparte del SARS-CoV-2, un resultado negativo no excluye una infeccién viral y, en caso de sospecha de COVID-19, se debe confirmar por métodos
de diagnéstico molecular.

Un resultado positivo no excluye una coinfeccion con otros patégenos.

El test répido de antigeno SARS-CoV-2 puede detectar tanto material SARS-CoV-2 viable como no viable. El rendimiento del test rapido de antigeno
SARS-CoV-2 depende de la carga viral y es posible que no esté correlacionado con otros métodos diagnésticos empleados en la misma muestra.
Los usuarios deben analizar las muestras lo antes posible después de su recogida y, en todo caso, en las dos horas siguientes a la recogida.

La sensibilidad de los frotis nasales u orofaringeos puede ser menor que la de los frotis nasofaringeos. Es recomendable que el método de frotis
nasofaringeo sea aplicado por personal sanitario.

. Los anticuerpos monoclonales que hayan sufrido pequefios cambios de aminoéacidos en la region del epitopo diana es posible que no puedan detectar
el virus del SARS-CoV-2 o que lo hagan con menos sensibilidad.

. La cantidad de antigeno en una muestra puede disminuir conforme avance la duracién de la enfermedad. Las muestras recogidas a partir del 5.° al 7.°
dia de la enfermedad tienen mas probabilidades de ser negativas en comparacién con un andlisis RT-PCR.

. Elkit ha sido validado con los hisopos incluidos. La utilizacién de hisopos alternativos puede provocar falsos negativos.

. No se ha demostrado la validez del test rapido de antigeno SARS-CoV-2 para la identificacién/confirmacion de aislados de tejido cultivados y no
deben ser utilizados en este contexto.

. La reactividad cruzada del casete del test se ha evaluado mediante ensayos con virus y otros microorganismos. Las concentraciones finales de
ensayo de los virus y otros microorganismos estan documentadas en el estudio de reactividad cruzada. Los virus y otros microorganismos que se
enumeran alli, a excepcién del coronavirus humano del SARS, no afectan a los resultados del casete de test. Los resultados positivos de las pruebas
no excluyen coinfecciones con otros agentes patégenos. Pueden presentarse resultados positivos en los casos de infeccién por SARS-CoV.

PREPARACION

Despejar, limpiar y secar una superficie plana.

Compruebe el contenido del kit de test

Asegurese de que no esté dafiado o roto.

Tener a mano un cronémetro.

Antes de tomar la muestra, suénese la nariz varias veces.

° Lavese las manos.

ELIMINACION

El kit de test se puede eliminar con la basura doméstica normal teniendo en cuenta la normativa local en vigor.

PROCEDIMIENTO:

Cromolina: 15 %

CEND OpwNS
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Abra la solucion de extraccion.
1 PRECAUCION: abrala sin acercarla a la cara y procurando que no se derrame nada de
liquido.

Vierta todo el contenido de la solucién de extraccion en el tubo de extraccion.

2 57 PRECAUCION: evite que ambos recipientes entren en contacto.
EI
punta blanda mange Localice el hisopo en el envase sellado que tiene ante si. Identifique la suave punta textil del
3 hisopo.
Abra el envase del hisopo y saquelo con cuidado.
4 PRECAUCION: procure no tocar con las manos la suave punta textil de hisopo.
Introduzca con cuidado el hisopo en una fosa nasal. La punta del hisopo se debe introducir
5 como minimo a 2,5 cm de profundidad desde el borde de la fosa nasal. Girelo a lo largo de la
mucosa nasal de la fosa para asegurarse de recoger tanto moco como células. Gire el hisopo
3 0 4 veces. Deje el hisopo dentro de la fosa nasal durante unos segundos. Repita el
procedimiento con el mismo hisopo en la otra fosa nasal.
PRECAUCION: esto puede resultar incomodo. No introduzca el hisopo a mayor
profundidad cuando sienta una gran resistencia o dolor.
Introduzca el hisopo con la muestra en el tubo de extraccion. Ahora gire el hisopo entre tres y
6 cinco (3-5) veces. Deje el hisopo en el tampén de extraccion durante 1 minuto.
Comprima con los dedos el tubo de extraccion y, a continuacion, desprenda la solucién del
7 hisopo lo mejor que pueda tirando de él y deséchelo.
8 Coloque el tapdn con cuentagotas sobre el tubo de extraccion.
Antes de hacer el test, deje que los componentes del kit se pongan a temperatura ambiente.
9 Abra la bolsa y saque el casete de test. Coloque el casete de test sobre una superficie plana y
lisa.
PRECAUCION: el casete de test se debe utilizar inmediatamente después de abrirlo.
10 Déle la vuelta al tubo de extraccion y ponga 3 gotas (75 pl) de la muestra en el pocillo de

muestras (S) apretando ligeramente el tubo de extraccion.
PRECAUCION: hay que evitar que se formen burbujas en el pocillo de muestras (S).

El resultado se muestra pasados 15-20 minutos.
1" . Precaucién: si pasan mas de 20 minutos, se puede falsear el resultado.
15-20 mir El dispositivo utilizado se puede eliminar con la basura doméstica normal teniendo en
cuenta la normativa local en vigor.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL TEST
Positivo:

c C Si en un plazo de 15 a 20 minutos aparecen dos lineas de color, una en la zona de control (C) y otra en la zona de test
(T), el test es valido y positivo. El resultado se considera positivo por muy tenue que sea la linea de color de la zona
T T de test (T). Un resultado positivo no excluye una coinfeccién con otros patégenos.
Positivo
Negativo:
c Si en un plazo de 15 a 20 minutos aparece una linea de color en la zona de control (C) pero no se observa ninguna
linea de color en la zona de test (T), el test es valido y negativo. Un resultado negativo no excluye una infeccion viral
T por SARS-CoV-2 y, en caso de sospecha de COVID-19, se debe confirmar por métodos de diagndstico molecular.
Negative
Invalido:
c c Si en un plazo de 15 a 20 minutos no aparece ninguna linea de color en la zona de control (C), el test es invalido.
Repita el test con un nuevo casete de test.
T T
Invalido

CONTROL DE CALIDAD

La linea de control es un reactivo integrado que sirve para controlar el procedimiento. La linea de control aparece cuando el test se hace correctamente y
los reactivos son reactivos.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS (FAQ)

1. ¢ Coémo funciona la deteccion?

La proteina N del virus SARS-CoV-2 reacciona con el revestimiento en forma de raya de la linea de test y, en caso de que esté presente, provoca un
cambio de color, es decir, aparece una linea roja. Por consiguiente, si la muestra no contiene proteinas virales o antigenos, no aparece ninguna linea de
test roja (T).

2. ¢Cuando debo/puedo someterme al test?

Puede hacerse el test tanto si tiene sintomas como si no. Los estudios indican que los test tempranos en los primeros 4 dias de la enfermedad suelen
implicar una mayor carga viral que es mas facil de detectar. Como el resultado del test es una instantanea valida para ese momento, se deben repetir los
test conforme a lo recomendado por las autoridades locales.

3. ¢Qué puede influir en el resultado de mi test? ;A qué debo prestar atencion?

Procure sonarse bien antes de tomar la muestra.

Procure recoger material de muestra visible (secreciones nasales).

Haga el test inmediatamente después de tomar la muestra.

Siga minuciosamente las instrucciones de uso.

Ponga las gotas de la solucién de extraccién exclusivamente en el pocillo de muestras (S).

El exceso o escasez de gotas de la solucién de extraccién puede provocar que el resultado del test no sea valido o sea incorrecto.

4. ¢La tira reactiva esta claramente descolorida o velada? ;A qué se debe?

Tenga en cuenta que el casete de test no se debe utilizar con mas de 3 gotas de muestra, ya que la capacidad de absorcién de liquido de la tira reactiva es
naturalmente limitada. Si no aparece la linea de control o la tira reactiva es muy confusa o esta descolorida y, por lo tanto, ilegible, le rogamos que repita el
test siguiendo las instrucciones.

5. He hecho el test, pero no veo la linea de control (C). ; Qué debo hacer?
El resultado de su test es invalido. Consulte la respuesta a la pregunta 4 y repita el test siguiendo el prospecto.
6. No tengo clara la lectura del resultado. {Qué debo hacer?

Para que el resultado sea positivo, se deben ver claramente 2 lineas horizontales rectas en toda la anchura del casete. Si sigue sin estar seguro del
resultado, pongase en contacto con el centro de salud mas cercano conforme a las recomendaciones de las autoridades locales.
i7: Mi resultado es positivo. {Qué debo hacer?
Si su resultado es positivo y, por lo tanto, el kit de test muestra claramente tanto la linea de control como la linea de test, debe ponerse en contacto con el
centro médico mas cercano segun lo recomendado por las autoridades locales. Es posible que se vuelva a comprobar el resultado de sus test y las
autoridades por el centro en cuestion le explicaran las siguientes medidas que haya que adoptar.
8. Mi resultado es negativo. ;{Qué debo hacer?
Si el kit de test solo muestra claramente la linea de control, puede significar que es negativo porque la carga viral es demasiado baja para ser detectada. Si
tiene sintomas (dolor de cabeza, fiebre, migrafia, pérdida del olfato o del gusto, etc.), consulte a su médico de cabecera o al centro de salud mas cercano
conforme a lo recomendado por las autoridades locales.
Esta seguro, puede repetir el test.

¢ Como puedo deshacerme del kit de test?
El kit de test se puede eliminar con la basura doméstica normal teniendo en cuenta la normativa local en vigor.
ACCESORIOS:

Accesorios Fabricante Representante autorizado en la UE Identificacién CE

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.
Hisopo A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou
225109 Jiangsu P.R. China

Llins Service & Consulting GmbH C €
Obere Seegasse 34/2,69124 0187

Heidelberg Germany seqin 93/42/CEE

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Hisopo B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District | C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0187
Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain R

segln 93/42/CEE

Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, b
Germany segin 93/42/CEE

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Hisopo C

Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH
Hisopo D 16-B4.#1 North Qingyang Road, Tianning District, . 097
" N Kochstr.1, 47877, Willich, Germany
213017, Changzhou, Jiangsu, China )
segun 93/42/CEE

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE:

Tes_t in \'/ltr_o de [ -_LI Prospecto E Fecha de caducidad
Diagnoéstico
Test por kit (contenido) T Almacenar en seco Numero de lote
e

Representante autorizado Fabricante

e ol Almacenar protegido
."-'J.\ del sol

No utilizar si el

No reutilizar (desechable) envase esta dafiado

@E@

L]
/H/wc Almacenar a entre 4
*c y30°C

RENDIMIENTO (SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD)
La tarjeta de test répido de antigeno SARS-CoV-2 se ha comparado con el diagndstico clinico confirmado. En el estudio se han probado 156 muestras.
Sensibilidad 96,77 %
Especmmdad 99,20 %

Pr 98,72 %
Un estudio de viabilidad mostré los siguientes resultados:
- E199,10 % de los usuarios no profesionales llevaron a cabo la prueba correctamente por si mismos

- E1 97,87 % de los diferentes tipos de resultados se interpretd correctamente
INTERFERENCIAS
Ninguna de las siguientes substancias en la concentracién empleada interfirié con el test.

Sangre entera: 1 % Alkalol: 10 %

Fenilefrina: 15 % Tobramicina: 0,0004 %

Mucina: 2 %
Oximetazolina: 15 %
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Atencion, tener en
cuenta el prospecto

Marca CE

Numero de producto
de catalogo

o
=
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H317: jAtencion! El componente liquido (solucion de extraccion) puede provocar reacciones alérgicas en la piel.
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Alencisn
Fabricante: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Representante Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park, autorizado: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
Version 5.1 Fecha: 25 de abril de 2021
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