SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

REF ACO-1001

No.: 146642503 Date: 2022-02-23

A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV’-2 Nucleocapsid

Protein antigens present in nasal swab specimen.

For self-testing in vitro diagnostic use.
Remove the cover of the tube ‘>
with Extraction buffer and

place the tube in the tube . |
holder. ~

PROCEDUR
B

Wash your hands carefully
before testing according to
local regulation about hygiene
standard procedures.

Nasal Swab Specimen Collection

Remove the sterile swab
from the pouch. | ]
Note: Do not touch the

“cotton” end of the swab. 9

o

.Insert the swab into your

nostril until you feel slight

resistance (Approx. 2cm up

your nose). Slowly twist the x5 x5
swab, rubbing it along the 2 e

insides of your nostril for

5-10 times against the nasal i Vo
wall.

Note: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any
deeper if you feel strong resistance or pain.

When the nasal mucosa is damaged or bleeding, nasal swab
collection is not recommended.

If you are swabbing others, please wear a face mask. With
children, you may not need to insert the swab as far into the
nostril. For very young children, you may need another person
to steady the child’s head while swabbing.

Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other nostril.

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

. Place the swab into the
Extraction tube, ensure it is
touching the bottom and stir
the swab to mix well. Press
the swab head against to the
tube and rotate the swab for
10-15 seconds.

. Remove the swab while
squeezing the swab head —H
against the inside of the
Extraction tube.

Place the swab in a plastic
bag.

3. Close the cap or fit the tube

tip onto the tube.

o

User instructions ™
For Self-testing
English BIOTECH, INC
glis
Testing
1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it

within one hour. Best results will be obtained if the test is
performed immediately after opening the foil pouch.
Place the test cassette on a plat and level surface.

. Invert the specimen extraction tube and add 8 drops of
extracted specimen to the sample well (S) of the test cassette
and start the timer. Do not move the test cassette during test
developing.

3. Read the result at 15 minutes. Do not read the result after 20

minutes.
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Note: After test is ¢ leted, place

all the components into a plastic bag P
(eg. biosafety bag) and tightly seal it. —
Then dispose according to local

=2

regulation.

‘Wash hands thoroughly after test disposal.

Please share your test result with your healthcare provider and
carefully follow your local COVID guidelines/requirements.

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored
line should be in the control region (C) and another
colored line should be in the Test region (T).

*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T) will vary based on the amount of SARS-CoV-2

c antigen present in the sample. So any shade of color in
the test region (T) should be considered positive.
T A positive results means it is very likely you have

COVID-19, but the positive samples should be confirmed
to reflect this. Immediately go into self-isolation in
accordance with the local guidelines and immediately
contact your general practitioner/doctor or the local
health department in accordance with the instructions of
your local authorities. Your test result will be checked by
a PCR confirmation test and you will be explained the
next steps.

NEGATIVE: One colored line appears in the
control region (C). No apparent colored line appears in
the test  region (T).

You are unlikely to have COVID-19. However, it is
possible for this test to give a negative result that is
incorrect (a false negative) in some people with
COVID-19. This means you could possibly still have
COVID-19 even though the test is negative.
If you experience symptoms such as
migraines, fever, loss of sense of smell or taste, contact
the nearest medical facility according to the rules of your
local authority. In addition, you can repeat the test with a
new test kit. In case of suspicion, repeat the test after 1-2
days, as the antigens of coronavirus cannot be precisely
detected in all phases of an infection.

Even with a negative test result, distance and hygiene
rules must be observed, migration/traveling, attending
events and etc. should follow your local COVID
guidelines/requirements.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient
specimen volume or incorrect procedural techniques are
the most likely reasons for control line failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test or
contact with a COVID-19 test center.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Prueba rapida de antigen
REF ACO-1001

Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de los antigenos de la
proteina de la nucleocpside del SARS-CoV-2 presentes en una muestra
con hisopo nasal.

Para pruebas de autodiagnéstico in vitro.

PRC

EDIMIE’

Lavese las manos minuciosamente
antes de realizar la prueba de
acuerdo con la normativa local sobre
los  procedimientos ~estandar de
higiene.

Retire la tapa del tubo con tampén
de extraccién y coloque el tubo en el
soporte para tubos.

Obtencién de muestras
con hisopo nasal

1. Saque el hisopo estéril del envase.
Nota: No toque el extremo de
“algodén” del hisopo.

©

.Introduzca el hisopo por el
orificio nasal hasta que sienta una

ligera resistencia (aprox. 2 cm por

encima  de la  nariz). Gire x5 x5
lentamente el hisopo, frotandolo a - o

lo largo del interior de la fosa

nasal 5-10 veces contra la pared 1 ! 5
nasal.

Nota: Esto puede resultar incémodo. No introduzca el hisopo a
una mayor profundidad si siente una fuerte resistencia o dolor.
Cuando la mucosa nasal esta danada o sangra, no se recomienda
la obtencién con hisopo nasal.
Si va a obtener una muestra con hisopo de otras personas, utilice
una mascarilla. En el caso de los nifios, es posible que no sea
necesario introducir el hisopo tan profundamente por el orificio
hasta la fosa nasal. En el caso de los nifios muy pequefios, es
posible que necesite que otra persona sostenga la cabeza del nifio
mientras se introduce el hisopo.

3. Retire suavemente el hisopo.

4. Con el mismo hisopo, repita el paso 2 en la otra fosa nasal.

5. Retire el hisopo.

Preparacion de la muestra

. Coloque el hisopo en el tubo de
extraccién, asegirese de que
toque el fondo y agitelo para
mezclar bien. Presione la cabeza
del hisopo contra el tubo y girelo
durante 10-15 segundos.

©

. Retire el hisopo mientras aprieta
la cabeza del hisopo contra el
interior del tubo de extraccién.
Coloque el hisopo en una bolsa de
plastico.

3. Cierre el tapén o coloque la punta
del tubo en el tubo.

del SARS-CoV-2 (Hisopo nasal)

Instrucciones para el usuario ™
BIOTECH, INC

Para pruebas de autodiagnéstico
Espaiiol

Obtencién de pruebas

1. Saque el casete de prueba del envase de aluminio sellado y
utilicelo antes de que transcurra una hora. Se obtendrdn los
mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente
después de abrir el envase de aluminio.

Coloque el casete de prueba en una superficie plana y nivelada.

. Invierta el tubo de extracciéon de muestras y afiada 8 gotas de la
muestra extraida al pocillo de la muestra (S) del casete de
prueba e inicie el temporizador. No mueva el casete de prueba
durante el desarrollo de la prueba.

. Lea el resultado a los 15 minutos. No lea el resultado después
de 20 minutos.
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15 Min

Nota: Una vez finalizada la prueba,
coloque todos los P tes en
una bolsa de plistico (p.ej., una
bolsa de bioseguridad) y ciérrela
herméticamente. A continuacién, =
deséchela de acuerdo con la
normativa local.
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Lévese bien las manos después de la eliminacién de la prueba.

Comparta el resultado de la prueba con su profesional sanitario y siga
cuidadosamente las directrices y los requisitos locales de la COVID.

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de color. Una linca de
color debe estar en la region de control (C) y la otra en la
regin de prucka (1)

TA: La intensidad del color en la region de la linea de
pru(b'\ (T) variard segin la cantidad de antigeno del

[} SARS-CoV-2 presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier
tono de color en la regién de prueba (T) debe considerarse
positivo.

Un resultado positivo significa que es muy probable que tenga
COVID-19, pero las muestras positivas deben confirmarse
para demostrarlo. Afslese de inmediato de acuerdo con la
normativa local y pongase en contacto directamente con su
médico de cabecera o con la administracién sanitaria local de
acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El
resultado de la prueba se comprobard mediante una prueba de
confirmacién de PCR y se le explicaran los siguientes pasos.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de
control (C). No aparece ninguna linca de color aparente en la
region de la linea de prueba (T).

Es poco probable que tenga COVID-19. Sin embargo, es
posible que esta prucba dé un resultado negativo incorrecto

(un falso negativo) en algunas personas con COVID-19. Esto

significa que es posible que tenga COVID-19 aunque la prueba
C sea negativa.

Si experimenta sintomas como dolores de cabeza, migranas,
T fiebre o pérdida del sentido del olfato o del gusto, pongase en

contacto con el centro médico mds cercano de acuerdo con la
normativa de las autoridades locales. Ademds, puede repetir la
prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de sospecha,
repita la prueba después de 1-2 dias, ya que los antigenos del
coronavirus no pueden detectarse con precision en todas las
fases de la infeccion.

Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben
respetarse las normas de distancia e higiene y deben seguirse
las directrices y los rﬁ'l]\llaltoa locales de la COVID en cuanto a
desplazamientos/ viajes, tencia a eventos, etc.

NO VALIDO: La linea de control no aparece. Un
volumen de muestra insuficiente o unas técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables del
fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita
la prueba con una nueva prueba o péngase en contacto con
un centro de pruebas para la COVID-19

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Teste rapido de antigeno do SARS-CoV-2 (Zaragatoa nasal)
REF ACO-1001

Um teste rdpido para a detegao qualitativa dos antigenos da proteina
da nmleouipszde do SARS-CoV’-2 presentes em amostras colhidas por
meio de zaragatoa nasal.

Apenas para autoteste em diagndstico in vitro.

Instrugdes de utiliza
Para autoteste

¥Z=19 BIOTECH, INC

Portugués

Testar

1. Retire a cassete de teste da saqueta de aluminio selada e utilize-a
no prazo de uma hora. Obtém-se melhores resultados se o teste
for realizado imediatamente apés a abertura da saqueta de

PR

:DIME!

Lave bem as mios antes de iniciar
o teste de acordo com os
regulamentos locais relativos aos
procedimentos padrao de higiene.

Retire a tampa do tubo com o
tampdo de extragdo e coloque o
tubo no suporte de tubos.

Colheita de amostras de zaragatoa nasal

. Retire a zaragatoa estéril da
bolsa.

Nota: ndo toque na extremidade
de “algodao” da zaragatoa.

1o

. Insira a zaragatoa na narina até
sentir uma ligeira resisténcia
(aprox. 2cm no interior do

nariz). Rode lentamente a X5 x5
zaragatoa,  esfregando-a  no - -
interior da narina cerca de 5 a

10 vezes contra a parede nasal. 1 2

Nota: esta agio pode gerar desconforto. Ndo insira a zaragatoa
mais fundo se sentir uma forte resisténcia ou dor.
Se ocorrer inflamagdo ou hemorragia da mucosa nasal, nio é
recomendada a colheita com zaragatoa nasal.
Se estiver a colher amostras de outras pessoas com zaragota,
utilize uma méscara facial. No caso das criangas, pode nio ser
necessario inserir tanto a zaragatoa na narina. No caso de
criangas muito pequenas, pode ser necessério que outra pessoa
estabilize a cabega da crianga enquanto colhe amostras com a
zaragatoa.

3. Retire cuidadosamente a zaragatoa.

. Utilizando a mesma zaragatoa, repita o passo 2 na outra narina.

Retire a zaragatoa.

Preparacio das amostras

. Coloque a zaragatoa no tubo de
extragio, certifique-se de que
estd em contacto com o fundo e
agite a zaragatoa para misturar
bem. Pressione a cabega da
zaragatoa contra o tubo e rode a
zaragatoa  durante 10 a
15 segundos.

©

Retire a zaragatoa, apertando a
cabega da mesma contra o
interior do tubo de extragao.
Coloque a zaragatoa num saco
de plastico.

3.Feche a tampa ou encaixe a
ponta do tubo no tubo.

Coloque a cassete de teste numa superficie plana e nivelada.

. Vire o tubo de extragio de amostras e adicione 3 gotas da
amostra extraida ao pogo de amostra (S) da cassete de teste e
inicie o temporizador. Ndo mova a cassete de teste durante o
teste.

. Leia o resultado aos 15 minutos. Nio leia os resultados apos
20 minutos.

o
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Nota: apés a conclusio do teste,

& c c
=] \ LT u H TH
15 Min
coloque todos os componen!es num

—~— + _
saco de pldstico (por exemplo, saco | [

para biosseguranga) e feche bem o s
=

saco. Em  seguida, elimine-o de
Lave bem as mios ap6s a eliminagéo do teste.

acordo com os regul locais.

LEI DOS RESULTADOS
Partilhe o 1e>ulmdo do seu teste com o seu pre:tddor de cuidados
de saide e siga lad ite as diretrizes/r locais da
COVID.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Teot Toys
REF ACO-1001

Teor taysias avigvevons yia Ty mowoTKy avigvevon avayévay me
vovkleokayndikiic TpatEivig tov 100 SARS-Col-2 e deiyuoca pvikod
emypiouazos.

Tia in vitro Siayvaui ypiion aviodiipvame ubvo.

POSITIVO:* aparecem duas linhas coloridas. Uma linha
colorida de\e estar na drea de controlo (C) e a outra deve
estar na drea de Teste (T).

*#NOTA: a intensidade da cor na drea da linha de teste (T) ird
variar consoante a quantidade de antigeno do SARS-CoV-2
presente na amostra. Dessa forma, qualquer tonalidade de cor
na drea de teste (T) deve ser considerada como um resultado
positivo.

Um resultado positivo significa que ¢ muito provével que
tenha COVID-19, mas as amostras positivas devem ser
confirmadas para refletir isso mesmo. Entre imediatamente
em autoisolamento de acordo com as diretrizes locais e
contacte imediatamente o seu médico de familia ou o
departamento de satde local de acordo com as instrugdes das
autoridades locais. O resultado do teste serd confirmado
através de um teste de confirmagao de PCR e serdo
explicados os passos seguintes.

TTAOveTe Ta ¥épia oug GYoAaoTIKG TPV
and mv e&EToon GOUEOVAE HE TOV
TOMIKG  KAVOVIOUO  GYETIKG [E TIG
Tumorompéveg dadikacisg vyiEwig.

Aguipéote o KGApua  and 1o
COMVAPLO  pe  PUOCTIKG  Stéhvpa
egayoyng  kou  tomobetiote O
Swlvpo oy vrodoyi
Gelnvapiov .

Tuhhoyi dsivpatos pvikod smypiopartos

AQUpEOTE  TOV  OTOGTEPOHEVD
otehed and T Ok,

Enpsioon: Mnv ayyilers to 6xpo
and “Bappixt” Tov oTEhe0s

2. Ewoaydyste tov  oteked  oTov
pdlovi cuG pEPL Vo VIGGETE
£hagpii avtiotaon (mepimov 2 cm
evtog g pomg). Mepiotpéyte apyé
TOV OTELED 5-10 QOPEG MAVE® OTO
pviKd Totxopa, mMECOVTAS TV KaTh
KOG TOV E0OTEPIKOD TOV pHOVE
cug.

Enpeioon: Avto evdiyetal va mpokahécel Susdpeotn aioOnon. Mnv
eloayiyete Tov oteted PabiTepa cav aicavests 1oxvpY avtiotaon 1
T6vo.

Otav o pwikdg Phewoyovog &gt vmootel PAGPN 1 coppayei, dev
GUVIoTaTL 1 GUAROYI) pIViKoD EmpicHATOC.

Bav AapBavete emiypiopo ard GAAovs, GOPECTE TPOCTUTEVTIKY MAGKH
TPOGOTOV. L& Todid Umopei var Ny ¥PECTEL Vi E16aYGYETE TOV OTEAED
660 Pabid oTov pddove. T ta ok HiKph Tadid, (6 YPEUCTEE dva

0G aviyvevong avriyévov SARS-CoV-2 (Pwikov emypiopatoc)

Odnyies ypriong ™

I'o avrodiiyvoon
EXhnvika BIOTECH, INC

Egétaon

Aguipéote MV Kacéto eéétaong and ™ cgpayiopévn Okn and eorko
ahovpuviov kai ypnowononiote My evtdg piag dpag Do PEATIOTA
amoTEAEGOTY, EKTEMEGTE TNV E£6TAOT UECWS HETG TO Gvorypa g OfKTG
and eHAho ahovpuviov.

Tornofemiote ™V Kaoéta ekétaong e eninedn empavea.

Avaotpéyte To  coMVepo  efayoyig  Selypatog Kot mpocBicte
3 oTaybves ané To sEaydiv dsiypa oto Bobpio dsiypatos (S) g
KaoETug EEETIONG Kat EEKIVIIGTE TO ZPOVOETPO. MV HETAKIVACETE TV
Kaoéta eEETAONG KUt T SIEPKELL TG AVETTUENS TG EEETAONC,

. Awpéote To anotéleopa o 15 hentd. Mny dwfdcete o anotéhecyia

Hetd amd 20 hemtd.
\ c c c
T T T
15 Aerrra
+ (N

Enpeioon: Ao ok i m
eEétaon,  tomobemiors  Oha  ta

EapTipaTa o TAGOTIKG GaKOVAGKL
(ry cuxovhdxt Ploaopiheias) Kau
sopayiote to Kakd. I cuviye,
aroppIYTE T0 CHHOWVYL JIE TOV TOIKG
KaVOVIGHO.

TIUBVETE T 1Epiet GG G7OMUGTIRG: HETG TV GTEPPYT] TOV TECT.

L
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EZIMATOQN

Motpaorite o amotéheopa mg EE6TUGTG Gag HE TOV TEPOXO VYEIOVORIKT
epiBahymg Kot akohoVOTGTE TPOGEKTIKG. TIG TomtKkeS 08NYitg/ anaTioeg Yia
v COVID.

OETIKO:* Epgaviioviar 360 éyzpopss ypoppis. H pia
Epgpoun Ypappn Bu Tpémst va Bpioketan oTV TEplox ShEVZOL
(C) Kav 1 @ Eypoun ypunpi 0 mpéres va Ppiokera ory
mepuo scétaonc (1)
“THMEIQZH: H éviaon tov gpopatos omyv mepioyi g
Ypappng scétaong (T) Ba Slagépsr avdhoye pe ™V ToodmTa

c aviyovoy SARS-CoV-2 mov umépyer oto deiyna. Emopévos,
omotdiimote ardypwon otV mepuoy s&étaong (T) B pémst va
Bsopettat BTk aroTERSONa,
To Benikd amotéheopia onpaiver 6Tt sivan wokd TOAVO Vo ExeTE
COVID-19, akha o fenik Seiyuara b npérer va empefaafoty
TpoKEEvoL va sEaxpiobel 6T sivar BgTika. Mreite apécg o
auToamopOVGON  GORQUVG e TG Tomkig  odmyies  Kat
ETIKOWOVAGTE GREG®G HE TOV TEVIKG 10Tp6/Tabokdyo oac fj Ty
TomIY_ vyEiovouKl_ VIpESia. oopgeva ke TS odnyis Tov
TOmIGY apyd ous. To arotékeopa TS eEétacic Gus ba eeyyei
ne o ekéraon emPePoioong PCR ko 0u oug sEmm0ody ta
enopeva rpaTa.

@0 GTopo 710 Ve 5TabEpOTONGEL TO KEEAL TOV TS0V EVG) Aapp

NEGATIVO: aparece uma linha colorida na drea de controlo
(C). Nao aparece qualquer linha colorida aparente na 4rea da
linha de teste (T).

Nio ¢ provével que tenha COVID-19. No entanto, é possivel
que este teste apresente um resultado negativo incorreto (um
falso negativo) em algumas pessoas com COVID-19. Isto
significa_que pode ter COVID-19, mesmo que o teste seja

C negativo.
Se tiver sintomas como dores de cabeca, enxaquecas, febre,
T sensagdo de perda de olfato ou do paladar, contacte o centro

médico mais proximo de acordo com as regras da sua
autoridade local. Além disso, pode repetir o teste com um
novo kit de teste. Em caso de suspeita, repita o teste apos 1 a
2 dias, uma vez que os antigenos do coronavirus ndo podem
ser detetados com precisdo em todas as fases de uma infegao.

Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser
respeitadas as regras de d|slanﬂamentn e higiene. As
deslocagdes/ viagens, a pa em eventos, entre outros,
devem seguir as d;remzee/reqmmm Tocais da COVID.

INVALIDO: a linha de controlo nio aparece. As razdes
c mais provéveis para a ocorréncia de uma falha na linha de
controlo sdo volume insuficiente de amostra ou técnicas de
procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita o
teste com um novo teste ou contacte um centro de testes

COVID-19.

w0 .
AQuipéoTe amohd Tov oTetked.

Xpnoonotbvrag Tov 810 oterked, sravaldpere To Bipa 2 otov diko
pédbova.

5. AmoGUpETE TV OTEMEO.

o

Tpostoypacia dsiypatos

TomoBetiote  Tov  oTehed  oTO
colnvapo efayoyis, Peutobeite
6Tl aKovuTE GTO KGT® PEPOG Kot
QVOKWVAGTE TOV OTEMES hOTE Vel
avapeyBei kadd. MMéote Ty Kepuli
0V oTetheod GTO GOANVAPLO Kat
TEPOTPEYTE TOV OTELED Yl 10-15

otethed  EvOc®
TECeTe TV KEQUA TO GTENE0D OTO
£OTEPIKO  Tov  cwAnvapiov
ekayoymc.

Tomobemiote Tov  otehed  oE
TAAGTIKO GAKOVAGKL.

Kheiote 0 ndpa 1 tonobemote to
PoyX0C GwAnVapiov 610 GeANVpto.
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APNHTIKO: EpgaviCerar pia &rzpop ypappi oty neproyi
ehdyrov (C). Acv eppaviletar epgaviic Eyzpoun ypaup omy
meploy| scétaonc (T).

Aev siven mav6 v gere COVID-19. Qot600, sivan mbavo avri
N sEétaon va BGoE éva apvimikd amotéliopa mov cival
£0QUAREVO (YEVBHG apvITIKG) OF oplopéva dropa pe COVID-19.
AUTO OMpaivet 67t evdéteTan va éxete COVID-19, Tapoko mov to
TEOT £iva apTIKG.

Nhkpavies,
[¢] Topere, anohe: e a\ceqo'm. e baopnone 1 e yesone,
ETKOWOVGTE pE TV TANGIEOTEpN aTpik  eyKatdotac
T GOHPOVG i T0VS KVOVES T TomKils 0us apge, Emiwhiov,
wropite v v eéétaon éva vio

kit sEétaonc. Te mepintwon vroyio, eravahdBets Ty stétaon
pETé omd 122 mpuépes, Kadog To GVTOVE Tov KopVOIoD dev
imopoby va avipveudody e okplpeis o dhag T gdoeis ok
hoipoing
ARG Kau e apvnuikd arotédsopa sitaong, mpinel va
mponvm- o Kavéve anbotaonc Kai vyewis Kat o1
o/t T0&idia, N GMHETOZ KAm Oa
npsm»:l v Gxohon0abY T oM sOmyiss amunEhos i Ty
VID.

MH EFKYPO: Aev epgaviCerar 0 ypopps ehépgov. O mo
m0avés autiss Yo TV TOTUG BN TG YPUKLAS EAEyoy

c diva . enapriic 6yx0 buyputug i ecpuipéves  TegvH
duad Erirgre m a ek
PMOOTOTbVEGS Bt VE T80T 1 SIKONOVIGTE e v Révip
atetiozov COVID-19.

ARS-CoV-2 Andgen Rapid Test (Nasal Swab) is a single-use test kit intended to
detect the SARS- antigens with self-collected nasal swab \pminwn from
symptomatic “ndividuals who are suspected of being infected with COVID-1

Results are for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein ’\nugen» An
antigen is generally detectable in upper respiratory specimens during the acute phase of
infection. Positive results indicate the pi antigens, but clinical correlation
with patient history and other diagnostic information is necessary to determine infection

Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2. Individuals who test

positive should self-isolate and seck additional care from their healthcare provide

Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses.

Negative results do not preclude SARS-CoV-2 infection. Individuals who test negative

and continue to experience COVID-like symptoms should seek follow up care from their
th,

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is a a
infectious disease. People are gen eptible. Currently, the patients infected by
the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people can

microbial flora and low pathogenic listed in table below at ce

La prucba

dipids de antigonos del SARS-CoV-s (hizopo nasal) es un kit de prusba de un
de

confirmaron 811 mues or PCR: la prucha répida

Precision del 97,04 %: en total, se ¢
CoV-2 detectd correctamente 787 muestras confirmadas por

de_antigenos del SA
PCR.

Preudomanas
aeruginosa

Parainfluenza virus 3 | 158 x 104 TCIDso/ml 1.0x10%org/ml

also be an infectious source. Based on the current 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
arrhea are found in'a few cases |

PRINCIPLE

yneytial Staphylococeus aures
subspaureus
Staphylococeus
epidermidis
Streptococcus

Hespiratory 589 X 10 TCID;0/ml

LOx10% org/ml

Adenovirus type 3 | 3.16 X 10* TCIDs/ml LOx10% org/ml

Adenovirus type 7 | 1.58 x 10 TCIDzo/ml LOx10% org/ml

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) is a qualitative ra

immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigens in human

swab specime

Please read all the i n this user i before ing the test.

+ For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

* Do not eat, drink or smoke in the arca where the specimens or kits are handled.

* Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the buffer and avoid it
contacting skin or eyes, rinse with plenty of running water immediately if contacting.

« Store in a dry place at 2-30 °C (36-56 °F), avoiding areas of excess moisture. If the foil
packaging is damaged or has been opened, please do not use,

* “This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal
results should be diseussed with doctor or medical professional

« Follow the indicated time strictly.

* Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test
cassette.

« The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.

« “Test for children should be used under adult guidance

* Wash hands thoroughly before and after handling a
hygiene standard procedures

+ Please ensure that an appropriate amount of samples are used for testing. Too much
or too little sample size may lead to deviation of results.

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-50 °C)
The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test
must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

MATERIALS
Materials Provided
« Test cassette

ording to local regulation about

+ User instructions + Extraction buffer

« Biosafety bag (Optional) = Tube holder « Sterile swab
Materials required but not provided
« Timer

LIM

1

evaluated \\i(h nml mab specimens only, following  the
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ical symptoms persist, it is
irus antigens may not be detected, it is
recommended to test again mm anew kit or test with a molecular diagnostic device
ale out infection in these individuals.
e ot SARS-CoV-2 infection, particularly in those who
have been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular diagnostic
«hould be considered to rule out infection in these individuals.
5 tive results of covm 19 may be due to infection with non- SARS-CoV-2
coronavi other interference factors
Failure to follow these procedures may alter test performance.
Ise negative results may oceur if a specimen is improperly collected or handled.
False negative reslts may ocour inadequate levels of virus antigens are present in
th

S

@

Clinical performance

clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test with RT-PCR (nasopharyngeal swab) test result. The
clinical trial included 811 nasal swab specimens. The results demonstrated 99.01%

nd 95.80% sensitivity with an overall ac
PCR (nasopharyngeal |
swab) confirmed Lo Rate
identified

sample number
Positive sample 500 W79 55.50% (Sensitivity)
Negative sample 511 508 99.017% (Specificity’

Total ST 87 97.01% (Total Accurac

95.80% Sensitivity: In total 500 PCR confirmed positive samples: 479 PCR confirmed
positive samples were correctly detected by SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test. There
are 21 false negative cases

99.01% Specificity: In total 311 PCR confirmed negative samples: 508 PCR confirmed
negative samples were correctly detected by SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test. There
are only 3 false positive cases.

97.04% Aceuracy: In total $11 rer confirmed samples: 787 PCR confirmed samples
were correctly detected by SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test.

The observed accuracy may vary dupu\dmg on the prevalence of the virus in the
population

Cross-reactivity
Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly encountered

Human Rhinovirus 2 [ 2.81 x 100 TCIDso/ml | Streptococcus pyogenes|  1.0x10% org/ml

‘Human Rhinovirus 14 | 1.58 x 10" TCIDs0/m [Streptococcus salivarin{ — 1.0x10%org/ml

Human Rhinovirus 16 [$.59 x 10° TCIDs/ml 10x10%org/ml

Streplococcus sp
group F.

Tnterfering Substances

Test results will not be interfered by following substances at certain

Substance Concentration Substance Concentration

Whole Blood 20 pl/ml Oxymetazoline 0.6 mg/ml

Mucin 50 pg/ml Phenylephrine 12 mg/ml

Budesonide Nasal Spray 200 pl/ml Rebetol 4.5 pg/ml

Dexamethasone 0.5 mg/ml Relenza 252 ng/ml

Flunisolide 6.8 ng/ml Tamiflu 11 pg/ml

12 mg/ml Tobramycin 2.43 mg/ml

1. How does the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test work?

The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens in self-collected swab

specimens. A positive result indicates SARS-CoV-2 antigens present in the specimen.

2. When should the test be used?

SARS-CoV-2 antigen can be detected in acute respiratory

recommended to run the test when you
symptoms including sudden

shortness of breath, fatigue, decre

3. Can the result be incorrect?

The results are accurate as far as the instructions are carefully respected.

Nevertheless, the result can be incorrect adequate” sampling volume o the

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test gets wet before test performing, or if the number of

extraction buffer drops are less than'$ or more than 4.

Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances of false

results in rare cases. A consultation with the doctor is always recommended for such

tests based on immunological principles.

4. How to interpret the test if the color and the intensity of the lines are different?
The cclor and intensity o the lines have no importanc for result incerpretation, The
lines should only be homogeneous and clearly v The test should be considered as
positive whatever the color intensity of the test line is.

5. What do I have to do if the result is negative?
A negative result means um you are negative or that the viral load is too low to be
recognized by the test. How s possible est to give a negative result that
is incorrect (a false nwme) in some people Wit COVID> 16, This mean you could
possibly still have COVID-19 even lhuugh dn- test is negative.
If you experience symptoms such as he migraines, fever, loss of sense of smell
and taste, contact the nearest medical !auhry using the rules of your local authority. In
addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of suspicion, repeat the test
as the antigens of coronavi not be precisely detected in all phas
giene rules must sti ed
Even with a negative test result, distance and ne rules must be obs
mitigation/traveling, attending events and etc. Rtiirii your local Covis
guidelines/requirements.
6. What do I have to do if the result is positive?
A positive result means the presence of SARS-CoV-2 antigens. A positive results means
it is very likely you have COVID-19. Immediately go into self-isolation in accordance
with the local guidelines and immediately contact your general practitioner/doctor or
the local health department in accordance with the instructions of your local authorities
ked by a PCR confirmation test and you will be explained

tract infection, it is
 suspected of being infected with COVID-19
of at least one of the following: cough, fever,

ed dppe[l(e‘, myalgia.

nent Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial Version
National Health Commission & National Administration of Traditional Chinese
Medicine.2020.
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Los nuevos coronavirus pertenceen al género B. La COVID-19 es una

Preudomonas

Description Test Level Description Test Level solo uso disenado para detectar los antigenos del SARS-CoV-2 con una mues La precision constatada puede variar en funcién de la prevalencia del virus en la inado a detetar os antigenos do SARS-CoV-2 com uma amos
IS — R . P hisopo nasal obtenida por el propio pauu\(c sintomitico que sospecha que estd infectado poblacién. gatoa nasal ...,wu,u“d(. de individuos sintométicos que se suspei m infetados
- - — - con COVID-I eactividad cruzada com a COVID-19
Human coronavirus NL63| 1x 10 TCID.o/ml Munps 1,55 x 101 TCID,o/ml on resultadon indican i, e han detectado o no antigenos de la proteina de la Los resultados de la prueba no se verin afectados por otros virus respiratorios, por la Os resultados destinam-se 4 detegio dos antigenos da proteina da nucleocdpside do
. del ""“' oV-2. En_general, el antigeno se puede detecta flora microbiana comtn ni por los coronavirus de bajo poder patégeno a determinadas RS-CoV-2. Um antigeno ¢ geralmente detetdvel em amostras das vias respiratérias
IHuman coronavirus OC43| 1 x 10° TCIDs/ml | drcanobacterium 1.0x10% org/ml muestras (|IL;0|:‘\; v ftas durante In fise aguda ;Ic T inf e se enum. a siguiente tabla, durante a fase aguda da in »lruultaldo positivos indi am a presenca de
MERS coronavirus P . e ge b oG Nivel deT b antigenos virais, mas ¢ necessiria uma correlagdo clini storial do paciente ¢
I TCID /| Condidaabans | von 0% org/ ol B o o s del s 5 008 Mot ¢ - Deseripcion_ et ripeion ] Nl e T prate | g torial do p
Thimman coronavirs — - el estado de la infeccion i Coronavirus humino NL6: CT o/l Paperas |55 x 10" DICT /il  renutadon postinos b indicatvon da prscngs e SARSCovoa. O individuos que
HKUI 1X 10°TCIDw/ml |  Corynebacterium 1.0x10%org/ml ncia "l“ SARS-CoV-2. Las personas con Coronavirus humano OC5 CTo/ml | rcanobacteriun 0% 10°org/mi testem positivo devem autoisola rcprmuraruudadm de satde adicionais junto do seu
— n atencién adicional por parte Vi el SROM. Flori TCTo/ml| Candida alt % prestador de cuidados de saide. Os resultados
Influenza A HINT 316 X 10° TCIDso/ml | Escherichia coli 1.0x10% org/ml srofesional s: io - 08 positivos no des 1rus del S , Forica so/wl| Candida albicans .0 X 10" org/m ; .
i Profes l)r;dl ramitario Los re ultad 0s por itivos no de cartan una .lmm.(,ln m;:mdnd ni Coronevinus homeno HKUT Tl [ Corsnelactorson O X 10 ora/m s ou com outros virus <)~ re:
Influenza A HsN2 1 10° TCIDso/ml | Morazella catarrhalis|  1.0x10% org/ml uni coinfeccion con otros virus. Los resultados negativos no excluyen Ia infeccion por G HINT SIC oo/ ml| Esclherichia colr L0 x 10org/m] infi pdo SARS-CoV-2. Os individuos que ati
— y ‘ s Pl s T e by COVID deben bnaca etoncion e Gripe A TNz TCT./ml_| Morazella catarrhalis] 1.0 x 10%org/m] sintomas semelhantes & COVID devem pm(uraruuda(lm de Auvmpanh(\menm junto do
Influenza B .16 x 10°TCIDso/ml | Neisseria lactamica | 1.0x10%org/ml tomas parecidos  los de la leben buscar atencion de por parte e DT T N e o o e mrestador de cuidados de satide
Parainfluenza virus 2 [ 1.58 x 107 TCIDso/ml | Neisseria subflava 1.0x10% org/ml W e \’u\“mmgnpal 2 ICTso/ml|Neisseria subflava X 107 org/ml

o~ novos coronavfrus pertencem ao género B. A COVID-19 ¢ uma doenga infeciosa

Por lo general, las personas son vulnerables a esta
g Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la
principal fuente de infeccion; las personas infectadas asintomiticas también pueden s
una fuente infecciosa. Segin la m\g\nga\lén cpldumnlégud actual, el perfodo de
incubacitn s de 1 a 14 d ay . Las principales manifestaciones

ongestion nasal, seerecidn nasal,

tos sec

fatiga y En pocos ¢
dolor de iariu\m, wialgia y diarreal.

La procba ripida de antigenos del SARS-CoV-2 (hisopo nasal) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membranas para la 1 de los antigenos de la proteina de la
Bicleocieide del SARS-CoV- enmuestras dé hisopo humino

Lea toda la informacion de este instrucciones para el usuario antes de realizar la

prueba.
Solo para prucbas de autodiagnéaticn in i, No se debe utlizar después de 1a fecha
ducida

. l\o coma, beba ni fume e a zona donde s manipulan las muestras o los kits.
« No beba el tampén del kit. Manipule con cuidado el tampén y evite que entre en
contacto con la piel 0 los ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua corriente

« Almacene en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F), evitando zonas con exceso de
humedad. Si el envase d lumimom({\dan do o se ha abierto, no lo utilice.

Este kit de prucba se ha rse solo como una prucba

ultadbs reteradamente anérmalos deben analizarse con ¢ médico o |)n\hww|\.xl

tamente el tiempo indicado.

« Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la ventana de prucba del casete
de prucha

El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en el

env

Las pruebas para nifios deben utilizarse bajo la supervision de un adulto.

« Livese bien las manos antes y después de la manipulacién de acuerdo con la normativa

local sobre los procedimientos estandar de higien

+ Asegiirese de que se utiliza una cantidad adecuada de muestras para el anli
tamano de muestra demasiado grande o demasiado pequeno puede prove

6n de los resultados.

Almacene como se presenta en el enva
(2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de caducidad imp en
L prucha debe permanceer en el emvase sellado hasta < o, NO SE DEBE
CONGELAR. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad.

MATERIALES
Materiales proporcionados
« Casete de prucba
« Bolsa de bioseguridad (opcional) * Soporte para tubos

i i0s, pero no sumini

« Instrucciones para ¢l usuario + Tampén de extraccion
« Hisopo estéril

asales mediante los

" en este ins s para el usuario.

2.La prucba ripida de antigenos del SARS-CoV-2 (hisopo nasal) solo indicard la
presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muests

3. Si el resltado de'a prueba s negativo o no resctivo.y Jos sintomas clitios persisten,
puede que no se detecten los antigenos del virus dé la infeccién muy ten
recomienda volver a realizar la prueba con un nuevo kit o con un’dis
diagnéstico molecular para descartar la infeccion en estas personas.

4 Lox resultados negativos o descartan la nfccion por SARS-CoViz, sobe todo en
quienes han estad tacto con el virus. Debe considerarse la posibilidad de
prucbas de seguimiento con un dispositivo de diagnéstico molecular para des:

infeccin en es

5. Los resultados positivos de COVID-1 pueden deberse a una infecitn por cepas de

10 relac londd:h con el SARS-CoV-2 o a otros factores de interferencia.

5. El pucde alterar ¢l de la prucha.

2 Bucdon producirsc flsos negativos i unia mucatra se obtiene o e manipula de mancra
incorrecta.

5. Pueden produci

tra

vo de

riar I

¢ falsos negativos inadecuados de antigenos del virus

hay nivels

Resultados lin
Se llevé a cabo una evaluacion cl 1 la que se compararon los resultados obtenidos
mediante I procha ripida de antigenos del SARS.Cov-a con el rewltado de Ia procha de
RT-PCR (hisopo nasofaringeo). En el o se incluy
nasales. Los resultados indicaron una especificidad del 99,04 % y una sensibilidad del

ron 811 muestras de hisopos

308 amostras negatvag confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo teste
ripido de .mugm o oV-2. qum apenas 8 casos de flsos posicy

7.04% total de 811 a firmadas por
m)xhrxvmd1~ pur PCR foram corretamente detctadas pelo tese Fipido de anl[genu io

A prer\\ﬁn cbservada pode variar, dependendo da prevaléncia do virus na populagio.
Reatividade cruzada

O resultados do tests ko serko aetados por autros virus respratérios ¢ pela floa
de baixa e

fixtadon na tabela bbiro oo determ n’\dm
Descrigio [ Nivel de teste Descricio

[Coronavirus humano 209E| 5x 107 DICToo/ml Sarampo
[Coronavirus humano NLG3[_1x 10" DICTs0/ml Papeira

1 10° DICT,0/ml

Nivel de teste
5% 107 DICT,/ml
107 DICT,/ml
TOX10" org/ml

Trcanobacterium

1,17x10° DICTso/ml | Candida albicans 1,0x10%org/ml

1X 10° DICT0/ml
5,16 x 10" DICTso/ml| _Escherichia coli

1 x 10° DICT,0/ml_| Morazrella catarrhalis|
Tnfluenza B 5.16 x 10" DICT 5o/ ml|_Neisseria lactamica

Corynebacterium 1,0x10% org/ml

Gripe A HINT 10X 107 org/ml
1.0% 107 orgg/ml

1.0x10%org/ml

atéria aguda. De modo geral, as pessoas 3o suscetiveis

o pac ientes infetados pelo novo coronavirus sao a principal fonte de infegao; pessoas

Rinovirus humano 14 (1,38 X 10° DICTs0/ml 1,0 X 10° org/ml

saliarius
Streptococcus sp
upo

Rinovirus humano 16 (8,89 x 10° DICTs0/ml| 1,0 X 10° org/ml

Sustancias interferentes

Los resultados de la prueba no se verdn afectados por las siguientes sustancias a

Sustancia C i Sustanc < 1
Sangre 20 ul/ml C 0,6 mg/m
50 pug/ml Fenilel 12 mg/mi

[Rerosol nasal de budesonida] 200 pl/ml Ribavirina 5 g /ml
D 0.5 mg/ml Zanamivir 252 ng/m
Flunisolida 5 ng/ml Onltamivie 1.1 g/l

Mupiro mgz/ml icina 2,45 mg/ml

[_Mupirocina__[ 12mg/ml [
INFORMACION ADICIONAL

1 ¢Cémo funcion 1a prucba ripida de antlgenos del SARS-Co-2

" prucba sirve para la_deteccién cualitativa de los antigenos del SARS-CoV-2 en
ey Hisp obtenidas por ¢l propio paciente. Un resiltado positivo indica 11
presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra.
2. 4Cuindo se debe utilizar la pruel
El ‘antigeno del SARS-CoV-2 puede detectarse en una infeccién respiratoria aguda; se
recomicnda realizar Ta procha caando se sospeche de infeccion por COVID. 19 6 cuando
los sintomas incluyan la apariién repentina de, al menos, uno de 1os siguientes: o,
fibre,diffultad para respirar, f cion del apetito y mialgia

3. ¢El resultado puede ser incorrecto?
Los resultados son precisos siempre que se respeten cuidadosamente
No obstante, el resutado puede ser incorrecto o f volumen dels mue
3 In prucba répida de antigenos del SARS-Cov-2
niimero de gotas del tampon de extraccion es inferior a 5 o
, debido a loa Inmunolggicos implicados, o

so les. Siemp

7a, d

trucciones.
ra es inadecuado,
ntes. dc realizarla o si el

.pe, ra
ela |m~|h\l|dad de que se
e recomienda consultar al

xcep

en casos onal

Tnédico para estas pr s o s principios inmunolégicos.

4. ¢Cémo se interpreta la prucba si el color y la intensidad de las lineas son

diferentes?

El color y 1 intensidud de les
d lin,

on m||)(>r(anl

para la interpretacién de los
nente visibles
sidad  del

v de la linea dL

5. ¢Qué debo hacer si el resultado es negativo?

Un resultado negativo significa que ha dado negativo o que la carga virica es demasiado
baja_para que la prucha la detecte. Sin embargo, es posible que esta prucba dé un
resultado negativo incorrecto (un falso negativo) en algunas personas con COVID-19.
a que es posible que tenga COVID-19 aunque la prucba sea negativa,
Si experimenta sitomas como dolores de cabeza, migranas, ficbre o pérdida del
del olfato y del gusto, pongase en contacto con el centro médico mis cercano de acuerdo
con la normativa idades locales. Adems, puede repetir la prucba con un
nuevo kit de prucba. En caso de sospecha, repita la prucba e 1-2 dias, ya que
los antigenos del coronavirus no pueden detectarse con precision en todas las fases de la
infeccion. Debe seguir respetando las normas de dwhuma e Iug)ene
Incluso con un resultado negativo de la normas de dista
¢ higiene y deben seguirse las directrices y los requisitos Tocales de 1 COVIDen cuanto
a prevencion/ stencia a eventos, etc.
6. ¢Qué debo hacer si el resultado es
Un tesultado positivo indica la presencia de mmgmm del SARS-CoV-2 y que es muy
probable que tenga COVID-19. Alslese de inmediato de acuerdo con la normativa loc:
contacto directamente con su médico de cabecera o con la administracion
cal de acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El resultado de la
prucha se comprobard mediante una prucba de confirmacién de PCR y se le explicardn los
siguientes pasos.
BIBLIOGRAFIA
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infetadas também podem ser uma fonte infeciosa. Com base na atual
investigagio epidemiolégica, o perfodo de incubagao ¢ de 1 a 14 dias (na maior parte dos
s manifestagoes incluem febre, fadiga e to a
al, garganta irritada, mialgia ¢ diarreia sio sintomas

casos, 3 a 7 dias). As princips
Congestao nasal, hidrorreia n;
em alguns casos'.

Virus paragripal 5 |1,38 x 10 DICT/ml| Poeudomons 1,0 % 10%org/ml
Virus respiratorio sincicial [8,80 x 10° DICT 0/ml M'P?,,]",}M”A aureis| ) o 0% org/ml
" » PRV Staphylococcts o

Adenovirus tipo s [s,16.x 10r DICT,/mi] ST 10 10%org/ml

Adenovirus tpo 7 [1,68 x 10°DICTa/mi|  S0ePoe0ecss 17 0\ ore /anl
pnewmoniae

Rinovirus humane 2281 % 107 DICT o/l [Strepococcus progenes| 10 % 10org/ml encontrad
Streptococous PRINCIPIO

e ripido de antigeno do SARS-CoV-2 (zaragatoa nasal) &

Virus da 2 [1.55 x 10" DICT,/ml]_Neisseria subflava
3 [1.65 x 10 DICT o /mi|  Pocudomonas

LOX10° org/ml

Virus da parainfluenz 1,0x10% org/ml

Virus sincicial respiratério 8,89 x 10* DICT;0/m]

R Ipe—"—

To teot Tagsiag avigvevong avpovow SARS-CoV-2 (pvikod smyppiopatos) sivan éva wie
&Eétaong piag ypions Tov TpoopieTar yia TV avigvevon avaydvey SARS-CoV-2 e deiyna
PIVIKOD  ETUPIOHTOS MOV GUIEYETAL o0 T0 BZETGLOMEVG (TOUG TOV  TAPOVGIALOVY
GUURTOATO. Pz T0QVOROYOBYEVT MO 4 COVID-19.
Ta anotekéopata Tpoopilovian YIa TV aviyVEDoT AVIYGVEY TG VoUKAEOKMYISIKS TPOTEIG
00 100 SARS-CoV-2. ‘Eva aviyévo eival Yeviké avivedowio of Sefypata 1ov avirtepon
avanvevoTIKoD GVOTIjaTOS Kutd T Stdpreia S oZeiug pdonc T Aoiogs. Ta Berixi
e GOt iV EVBEIKTIRG. TS TAPOVGHaS UKV avTTyovey, ddAd civar arapaizm 1 Kwiki
OETION HiE 10 1T0PIRD 100 GEREVDUS K WA1ek BUTWGOTIKES TANPOGOI, KPOREHAVOD v
npogboptare n xuciorion s ofjulns

avrnbuon SARS.CoV-2 Vrdpons 21 yeubos apyai repiotani
9,0 oivolo 311 emefuopivoy  apvitkdy  Seypdtov PCR

308 Pm[&r[‘lmmu'vn upvanﬂ bt PCR avpyedmkay oplog and 1o oot taysias

RS-CoV-2. Yripyouv uu\u 3 yedios ek m.plcw.nlm

Axpieia 97.04%: Le o0v0ho 811 eryudmov PCR: 7

PCR avigvabmixay 0plis ard o teot tayziag uvnxveuoqg av x\yovou SARS-Cov-2.

H napu(nvnﬂzmm axpifiei propel Vo TOWDAEL AVIAOYL e TOV ETITOMIGHO TOV 10 GTOV

vy

Seiyuama

Avaotavpospevy avnidpuctikbmra
Ta arotehéopata 1oV ££6100E0V Sev 0 ETNPEUTTODY 06 (AOVS AVUVEVGTIKODS 100G Kat T
uixpopiai wpida nov GuvavrdTal GuV|ws Kt ToVS KopwVOT0DS FupTATC raboyovkomas
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végog. Ot avdporon sivar yevind comali. Eni tov nupovu)g ot acfieveic wov Exovy mpoofindst 16¢ rapaypimns 2 a/inll_Newseria subflova OX10%org/ml
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. —— StaplyTococes -~
Adenovirus tpo s [5.16:x 107 DICT/mi| Sphlocec 1,0x10%org/ml
Adenovirus tipo7 1,68 x 107 DICTa/ml|  Sreplococcus 1,0x10% org/ml
preunoniae

o
qunll(a(v\n baseado na membrana para a detecio dos antigenos "l proteina da
nucleocipside do SARS-CoV-2 na amostra de zaragatoa humana.

PRECAUCOES
Leia todas as informagoes contidas neste instrugdes de utilizagio antes de realizar
o teste
« Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro. Nao utilizar apés o prazo de validade

expirar.

* Nao comer, beber ou fumar na firea onde as amostras ou its sio manuseados
« Niio beber o tampio no kit. Manusear cuidadosamente o tampio e evitar que entre em
contacto com a pele ou os olhos; lavar imediatamente com dgua corrente abundante em
caso de contacto.
* Armazenar num local
xcesso. Nio

aberta.
te kit de teste destina-s ado apenas como teste prelim
repetidamente anormais devem ser discutidos com o médico ou profi
* Seguir rigorosamente o tempo indicado.

r o teste apenas uma vez. Nao desmontar nem tocar na janela de teste da ¢

cco @ 2-30 °C (36-56 °F), evitando dreas com humidade em
se a embalagem de aluminio estiver danificada ou tiver sido

r e os resultados
ional de saiide.

util

sete de

+ O kit ndo pode ser congelado nem utilizado apés o prazo de validade impresso na
embalagem.
* O teste para criangas e jovens deve ser feito com um adulto presente,
« Lava e depois do de acordo com os
locais relativos aos procedimentos padrio de higiene.
Certifique-se de que ¢ utilizada uma quantidade adequada de amostras p:
Tamanhos de amostras exce ou demasiado reduzidos poderdo
desvios nos resultados.

A a testagem.
esultar em

‘ons me embalado na bolsa selada  temperatura ambiente ou refrigerado (2
290 5C). O teste permanece cxtivel até expirar o pravo de validade imprésso na saqueta
Selada, 0 teste deve sor mantido na aquets scada ¢ A sus aiagio. NAO
CONGELAR. Niio utilizar apés a data de validade.

MATERIAIS
Materiais fornecidos
cte de teste .1

trugdes de utilizagio + Tam le extragio
« Saco para biosseguranga (opcional) * Suporte de tubos « Zaragatoa estéril
Materiais necessarios, mas nio fornecidos
* Temporizador

LIMITACOES
1.0 desempenho foi avaliado apenas com amostras de zaragatoa
procedimentos descritos neste mtrugoce de utilizagio

Al

asal, utilizando os

2.0 teste ripido de antigeno do (zaragatoa nasal) apenas indica a presenga
de antigenos do SARS'CoV-2 na amostra
3.8¢ 0 resultado do teste for negativo ou o reativo ¢ os sintomas clinicos per

deve-se ao facto de existir a possibilidade de os antigenos do virus

precoce ndo serem detetados. Recomenda-se que teste novamente com um novo kit ou

teste com um dispositivo de diagnéstico molecular para excluir a infegio nestes

individuos.

o} reml(adm negativos nio excluem a_infegio |)e|ﬂ s»\Rx CoV-2, especialmente

nag que estiveram em contacto com o vir npanhamento com

um dingnstico. molecular devem sor. con Serados pzm excluir a infegio nos

individuos em questio

Os resultados positivos da COVID-19 podem dever-se a uma infegio com estirpes do

coronavirus que niio SARS-CoV-2 ou a outros fatores de interferéncia.

O niio destes pode alterar o do teste.

Podem ocorrer resultados falsos negativos se uma amostra for colhida ou manuseada

inadequadamente.

Podem ocorrer resultados f
ntizeno:

estiverem presentes nfveis inadequados

Desempenho clini
Foi realizada uma avaliagdo clinica que Comparava o4 resultados obtidos com o teste

répido de antigeno do SARS-CoV-2 com o resultado do teste RT-PCR (zaragatoa

nasofaringeo). O ensaio clfnico incluiu 811 amostras de zaragatoa nasal. Os mulmdm

Temperature i e 95,80 %, con una precisié al del 97.04 %
e Use by ® Do not reuse 95,50 %, con una precision global del 97,04 %, ATy prewes - ——
© P s Nimero de muests | ne e S
N B atch code Catalog confirmada por S
Consult C €reos - ] (hisopo nasofaringeo) — ‘ Fabricante [:E] instrucciones de| |C €1434] Marea CE
|||I Manuficturer Di‘] Instructions For uestra positiva 500 7 55,50 % (rensibilidad o
Us Muestra negativa 511 508 99,01 % (especificidad)
oo B Toul ) T 97.01% (precision toral) c €1 434 g ACROBIOTECH, Inc. o
c €1 434 CRO BIOTECH, Inc. ModNet EC-REP GmbH Sensibilidad del 95,80 %: en total, se confirmaron 500 muestras positvas por PCR: la “ g Amow Highway, = MedNet EC-REP GmbH
M4r,«u\vvnmlh<h\wv edNet EC- 5m prueba rapida de. antigenos del’ SARS.CoVs e 1) e Suite -6 Montelir, CA 91763, US A Borkstrasse 10
Suite -6 Monielir, CA 01765, U5 A Borkstrasse 10 Dositivas confirmadas por POR. Hay 21 casos de fulsos negativos Tel 41 (909) 126055 weew aerobioteeh com 48163 Muenster Germany
Tel 41 (900) 415085 wewssacrobiotecheom 49163 Muenster Germany Espeifcidad del 09,01 % en tot negativas por PCR: la
prueba de ani del SA mente 308 mues Para obtener informacién sobre el hisopo, consulte el envase del hisopo.

For swab information please refer to swab package.

Positivas confirmadas por PCR. Solo Im\' 5 conon de Fos positivos.

Rinovirus humano 2__[2,51 x 10" DICTo/ml|
Rinovirus humano 1+ _[1,58 x 10" DICTs/ml

yogenes| T0K10"org/ml
reptococcus salivarin] 1,05 10" org/ml

PWVIKI] GVUQGPION, KaTaPPOT, TOVORAIMOG, uakyia ke Sidppoe |
APXH THX AIAAIKAZIAY

To Tsor taysias avigvvons aviyovov SARS-CoV-2 (pwikob smiypioparos) sivan évag

Paciopévos G pepfpivy ToTIKOS GVOCOTPOGBIOPISHGS Ti TV avigvevon averyovey mg

1,58 x 107 TCID.o/ml[Str 1,0x10° org/ml
iog 2 2,81 x 10" TCID./m]] reptococcus pyogenes 1,0x10% org/ml
Avdptomvos potbe 111X T TCTD </l Siriosess afaries

Sgtocas

TOX10" org/ml

AVBpimIvOS pvoios 165,89 x 10° TCID/mll 1,0x10*org/ml

¢ TPOTEVIS To 100 2 ot deiypota

Streptococcus sp

Rinovirus humano 16 [8,89 x 10° DICTs/ml| 1,0x10% org/ml

Substincias interferentes
As seguintes 4 em adas nio ferirdo com os
esultados do teste:
Substincia C Substincia Co

Sangue Total 2oul/ml Oxi 0.6 mg/ml
ucina Soug/ml Fenilefrina 12 mg/ml
Spray nasal budesonida 200ul/ml chetol g /ml
T 0,5 mg/n clenza mg/ml
Flunisolida 6,5 mg/ml “Tamiflu I I}Ib/ml
amicin 2,43 mg/ml

mo funciona o teste ripido de antigeno do SARS-CoV-g2?
() teste destina-se & detegdo qualitativa de dn[\},cnm do SARS-CoV-2 em amostras de
aragaton autocolhidas. Um resultado positivo indica os antigenos do SARS.Cov-2
presentes na amostra.
2. Quando deve ser utilizado o teste?
© antigeno do SARS-CoV’-2 pode se detetado e infegocs agudas do trto rcspiatério
Recomenda-se que reliz o tete quando suspeita que st nfetado com COVID-19 ou
com sintomas, incluindo o in de, pelo menos, um dos seguintes: tosse, febre,
falta de ar, fadiga, diminuigo do apetite, mialgia
3.0 resultado pode estar incorreto?

TIPODYAAZEIZ

Tpw ané my exréreon s sétacns, Sapots 6his TIg THIPOPOPiES 6t auTh T0 ONyizs

* Ta in vitro & fi zprion
nuepopvia AN

+ My pots, mivete f kanviCare Ty Teplo] (EIPIOROD TN SEATOV | TV Kt

+ My mivere To puOMIOTUS SuiAvja GVTOY ToU KT, XEIPIOTEITE TPOGEKTIKG T PUOIOTIRD
BuiApa Kat anogbYETE MY SR Tov e To Séput i Ta pdna. Edy épdin o sragn, Cemkbvets
apéos pe dglovo peron)

* Na guadooetar & QIpd pépog oTong 2-50°C (36-56°F), arogebyovias meployic we
repBohi] ypucia. Edv 1) Guokevasia aro gikko ahkovjuviov éxel vrooTa G i avoree,
NV 0 gpNOIOTOLEiTE.

* A6 To kit eEitaons mpoopilear Yo zpijon povo ¢ mpoxatapktuci eCé

1C povo. My 0 Tpoidy et Ty

o mpémer va oulrobvial e wtpd 1)

n
EmayyEbpaTia: ToV 1TPIKOD Topéa
+ AK0AOUDGTE GVGTIP: TV VROBEVUGEVI] hp
Not gprowionoreite 1o ot povo pia gopi. Miv arocuvappohoyeite xa pny ayyilete 1o
pddupo o Kot cEéraan
To Kt dev mpénst v KatayvyOsi W va gpnowonomOsi petd my npepounvia Miéng Tou
avarpipstas oty cvoxsvasia
To te0t 10 nawdui Oa Tpémer va gpnoyiorositar 6 Ty kabodiynon evnhixov.
TIAGVET: T épi oG0S GYOMIOTIRG TPV KL ST TO ZEIPIGHO COMQOVA e TOV TOTIKD
éveg Sudiwasiss vpEVG

on it erapKis moodTE SEyudToY Yo TV EETaon. AV T

O resultados o precisos desde que as instrugdes sejam P
No entanto, o resultado pode estar incorreto sc um volume de amostragem inadeundo
ouo teste ripido de antigeno do SARS-CoV-

ou se 0 nimero de gotas de tampio de extraga

i
jos, existe a plobdblhdddc de
 sempre uma consulta com o
médico para os testes baseados em principios imunolégicos em questio.

+. Como interpretar o teste se a cor e a intensidade das linhas forem diferentes?

A cor ¢ a intensidade das linhas ndo sto relevantes para a interpretago dos resultados
As linhas apes devem ser homogéneat o deve ser

i cor da Tinha de teste

da
5.0 que devo fazer se o resultado for negativo?
Un resultado negativo significa que estd negativo ou que a carga viral ¢ demasiado
baixa pa a pelo teste. No entanto, ¢ possivel que este teste apresente um
resultado negativo incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas com COVID-19.
Istosignifca que pode ter COVID-19, mesmo que o teste seja negativ
tomas com dores de cubess, enxuecas febre,sensaglo de perda de olfto e

ico mais préximo seguindo as regras da sua autoridade

0, pode repeir o teste com um novo it de teste. Em caso de suspeita,
s 1 a 2 dias, uma vez que os antfgenos do coronavirus nio podem ser

repita o teste ap n
detetados com precisiio em todas as fases de uma infegdo. As regras de distanciamento ¢
bigiene devem confinuar a sr Yespitadas.

ulta d

Mesmo com um de teste negativo, devem ser respeitadas as regras de

em eventos, entre

iene. As
outros, devem scgir as dirctrizes/requisit
devo fazer se o resultado for pos
Un resultado positivo significa a presenga de antigenos do SARS-CoV-2. U r
positivo significs que ¢ muito provivel quc tenha COVID.19. Entre imediatamente om
autoisolamento de acordo com as diretrizes locais e contacte imediatamente o seu médico

péyebog tov Serypitoy sivan \mm;xoum peyido i pukpd, auto evdigeTan va odnyioet oe
ATOKMON TOV GTOTEAETUATOY.
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i ismg/ml
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akdl 0V anarTodvrar @ik Sev Topégovrar
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v apovsin aveiydvey SARS-CoV-2 oto eiypo.
AV 10 anotéheoua £5T0ONG £V GPVITIRG 1) 1] GVEBPUCTIKG Kt 10 KAVIKE CUPTTGHOTE
emsvouy, aunt opeliotat auo 8w avrybua 00 06 ROk TG ol peapel v
avyvedoviar Soviotital va extekécers Savi v eEétaon i éva véo kit 1 va Sitayayete
et . it WopuK STV K] BT 76 ATOWAiORES T TORGE KopoEne
& avtd 1o Gropa.
Ta apvnurd arotekiopara Sev aroxkeiovy T dofjodn ard Tov 16 SARS-CoV-2, Wiaitepa ot
opa 7ov &0V Eplet OF EmagY) e ToV 1. O mpiTE va eERTGLETa T0 EVBELOHEVO EEiTaoS
e £V popuaKd HEGO GOTE Vit GROKIEGTE 1) X0iHOEN G& avTh

de familia ou o departamento de satide local de acordo com as instrugdes da
locais. O res do teste serd confirmado através de um teste de confirmagio de PCR
< serto explicados os prsos seguintes
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demonstraram uma &«peu' idade de 99,04% e uma sensibilidade de 95,50%, com uma
precisio geral de 97,04

Nmero da amostra

confirmada por PCR Identificagio Taxa

correta
(zaragatoa nasofarfngeo)
Amostra positiva 500 7o 95.50%
Amostra negativa Il 308 99.0% (Esy
787 50 Precisto toral)

Total 11
GR0% de sensbilidade: o total de 500 amostras positives confirinadas por PCR
79 amostras pos confirmadas por PCR foram corrstamene detetadas pelo teste
ripido de antigeno do SARS em 21 casos de falsos negativos.
59,014% de especificidade: no fotal de 511 amostras negativas confirmadas por PCR
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Dispositivo médico de Representante
diagnéstico in vitro ; Testes por kit zado na
Ve Limite de temperatura ata de validad] —
e de 2-30 °C
Nio utilizar se a
@ embalagem estiver Cédigo do lote N de eatdlogo
danificada
Consultar as
d Fabricante Instrugoes de | | C €1434] Mareagao CE
Utilizagio
[ree]

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10

CErae gieiomoron e

uite D-6 Montelair, CA 91765, 1S A

Tel. +1 (909) 441-5085 wivwwacrobiotechoom 45165 Muenster Germany

Para obter informagdes sobre a zaragatoa, consulte a embalagem da zaragatoa.
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

SARS-CoV-2-antigeensneltest (Neusswab)
REF ACO-1001

Een snelle test voor de detectie van n
van SARS-CoV-2 die aanzwezig xijn in monsters van neusswabs.
Alleen voor zelflesten in-vitro diagnostisch gebruik

~eiwil-ant,

Jeoc
P

PROCEDURE

Was uw  handen  zorgvuldig
voordat u gaat testen volgens de
lokale regelgeving met betrekking
tot hygiénestandaardprocedures.

Verwijder de dop van het buisje
met extractiebuffer en plaats het
buisje in de buishouder.

Monsterafname met neusswabs

Haal de steriele neusswab uit de
verpakking.

Let op: raak het “katoenen”
uiteinde van de neusswab niet

aan.

e

. Steek de neusswab in uw neusgat
tot u lichte weerstand voelt
(ongeveer 2 cm in uw neus).
de neusswab langzaam en
wrijf het 5-10 keer langs de
binnenkant van uw neusgat
tegen de neuswand. 1f 2

Let op: dit kan ongemakkelijk voelen. Breng de neusswab niet dieper
in als u sterke weerstand of pijn voelt.

‘Wanneer het neusslijmvlies is beschadigd of bloedt, wordt het niet
aanbevolen een monster af te nemen met een neusswab.

Als u bij anderen cen monster afheemt, draag dan een
gezichtsmasker. Bij kinderen hoeft u de neusswab mogelijk niet zo
ver in het neusgat te steken. Voor zeer jonge kinderen kan het nodig
ijn dat iemand anders het hoofd van het kind stabiel houdt tijdens
de monsterafhame.

®

. Verwijder de neusswab voorzichtig.

-

. Herhaal stap 2 in uw andere neusgat met dezelfde neusswab.

. Haal de neus

swab eruit.

Monstervoorbereiding

Gebruikersinstructie: ™
Voor zelftes
BIOTECH, INC

Nederland:

Testen

Haal de testcassette uit de verzegelde folieverpakking en gebruik
deze binnen een uur. De beste resultaten worden verkregen als de
test onmiddellijk na het openen van de folieverpakking wordt
uitgevoerd.

Plaats de testcassette op een vlakke en horizontale ondergrond.

. Keer het extractiebuisje met het monster om en druppel 8 druppels
geéxtraheerd monster op de opening (S) van de testcassette. Start
vervolgens de timer. Verplaats de testcassette niet tijdens het
ontwikkelen van de test.

. Lees het resultaat af na 15 minuten. Lees het resultaat niet meer af

na 20 minuten.
0\ c u H CH c u
15Min T T
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Let op: plaats na het afronden
van de test alle onderdelen in n
een plastic zak (bijv. een zak

voor  biologisch ~ gevaarlijk
afval) en sluit deze goed af.
Voer deze vervolgens af
volgens  de  plaatselijke
regelgeving.

Was uw handen grondig na het afvoeren van de tests.

DE RESUL N AFLEZEN

Deel uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw lokale
COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op.

o) Y

POSITIEF:* er verschijnen twee gekleurde lijnen. Een
gekleurde lijn moet zich in het controlegebied (C) bevinden en
cen andere gekleurde lijn moet zich in het testgebied (T)
bevinden.

*LET OP: de intensiteit van de Kleur in het testlijngebied (T)
varicert op basis van de hoeveelheid SARS-CoV-2-antigeen die in
het monster aanwezig is. Daarom moet clke Kleurtint in het
testgebied (T) als positief worden beschouwd.

T Een positief resultaat betekent dat het zeer waarschijnlijk is dat u

COVID-19 hebt, maar de positieve monsters moeten worden
bevestigd om dit aan te tonen. Ga onmiddellijk in zelfisolatie in

met de richtlijnen en  neem
onmiddellijk contact op met uw (huisjarts of de lokale
i in ing met de instructies van

uw lokale overheid. Uw testresultaat wordt gecontroleerd met
cen PCR-bevestigingstest en u krijgt uitleg over de volgende
stappen.

NEGATIEF: er verschijnt één gekleurde lijn in het
controlegebied (C). Er verschijnt geen duidelijke gekleurde lijn
in het testlijngebied (T).

Het is onwaars nlijk dat u COVID-19 hebt. Het is echter
mogelijk dat deze test cen negatief resultaat geeft dat onjuist is (cen

1. Plaats de neusswab in het fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met COVID-19. Dit
extractiebuisje, zorg ervoor dat betekent dat u mogelijk toch COVID-19 hebt, ook al is de test
. U N c negatief.
die de bodem raakt en roer de Als u symptomen ervaart zoals hoofdpijn, migraine, koorts en
neusswab om goed te mengen. van geur of smaak, neemt u contact op met de
Druk de kop van de neusswab T sche instelling volgens de regels van uw
tegen het buisie en draai de lokale overheid. Daarnaast kunt u de procedure opnicuw
neusswab  gedurende  10-15 doorlezen en de test herhalen met cen nicuwe testkit. Bij
seconden rond vermoeden van besmetting moet de test na 1-2 dagen worden
) herhaald, omdat de antigenen van het coronavirus niet in alle
van cen infectic nauwkeurig kunnen worden gedetecteerd

9 . !

2. Verwijder de neusswab terwijl u met cen negatief testresultaat moeten de regels voor
de kop van de neusswab tegen de v/ afstand en hygiéne worden nageleefd en moeten migratie/reizen
binnenkant van het het bijwonen van evenementen, enz. voldoen aan uw lokale
extractiebuisje drukt. COVID-richtlijnen/-vereisten.

Plaats de neusswab in een plastic
zak. ONGELDIG: de ij ijnt niet. O
C monstervolume of onjuiste procedurele technicken zijn de meest
3.Sluit de dop of plaats het waarschijnlijke redenen voor een niet-zichtbare controlelijn. Lees
uiteinde van het buisje terug de procedure nog eens door en herhaal de test met cen nicuwe
op het buisje test, of neem contact op met een COVID-19-testlocatie.
BE 97.04% nauwkeurigheid: in totaal 11 door bevestigde monsters: 757 door PC
keurigheid: 1 511 door PCR bevestigde loor PCR

DeAheC peltest (neusswab) is cen testkit voor eenmalig gebruik die hevestigde monsters 7 correct gedetectcerd door de SARS-Cov-o.antigeensnliest

p o e waargenomen nauwkeurigheid kan variéren als gevolg van de prevalentie van het
& Dy ¢ keurigheid k Is gevolg van de preval b

5 ab)
bedoeld voor |\e( dmuem. Van de SARS.Cot.
monsters van neusswabs
COVID-19.

e resultaten zijn bedoeld voor de detectie van nucleoc antigenen van
SARS-CoV-2, Tijdens de acute fase van infectie is een antigeen doorgaans detecteerbaar

ntigenen met behulp van zelf Agelmmen
symptomatische personen die vermoedelijk besmet zijn

virus in de populatic.

Kruisreactiviteit
De testresutaten zullen bi bepaade concentratics nict worden beinvlocd door andes
toire en veclvoorkomende microbiéle flora en  laagpathogene
Coromavirussen die in de onderstannde

ARS-Co
Test Rapide de 1'antigéne SARS-CoV-:
REF. ACO-1001

/-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

2 (Ecouvillon nasal)

Un test rapide pour la détection qualitative des antigénes de la protéine
de la nucléocapside du SARS-CoV-2 présents dans un prélévement
nasal par écouvillon.

Pour lautotest de diagnostic in vitro.

PROC

Laisser les test et tampon revenir 4 température ambiante avant le
test.

Se laver soigneusement les mains
avant de procéder au  test
conformément a la réglementation
locale relative aux procédures
standard d'hygiéne.

Retirer le couvercle du tube
contenant le tampon d'extraction et
placer le tube dans le porte-tube.

Recueil d'échantillon par écouvillon nasal

1. Retirer 1'écouvillon stérile de la

pochette.
Remarque: ne pas  toucher
T'extrémité en “coton” de
T'écouvillon.

2. Insérer 1'écouvillon dans votre
narine jusqu'a sentir une légére
résistance (environ 2cm  dans
votre nez). Tourner lentement x5 x5
I'écouvillon, en le frottant sur la o) e
partie interne de votre narine 5 a
10 fois contre la paroi nasale.

Remarque : cette étape peut étre inconfortable. Ne pas insérer
I'écouvillon plus profondément en cas de forte résistance ou de
douleur.
Lorsque la nasale est end ée ou saigne, le
prélévement par écouvillon nasal n'est pas recommandé.
En cas de réalisation de prélévements sur d'autres personnes,
porter un masque facial. Avec les enfants, il n'est pas forcément
nécessaire d'insérer 1'écouvillon aussi profondément dans la
narine. Pour les trés jeunes enfants, il sera peut-étre nécessaire
qu'une autre personne maintienne la téte de l'enfant pendant
T'insertion de I'écouvillon.

3. Retirer délicatement I'écouvillon.

4. A T'aide du méme écouvillon, répéter 'étape 2 dans l'autre narine.

5. Retirer I'écouvillon.

Préparation de 1'échantillon

1. Placer 1'écouvillon dans le tube
d'extraction, s'assurer qu'il touche
le fond et bien mélanger en
agitant I'écouvillon. Appuyer la
téte de I'écouvillon contre le tube
et pivoter I'écouvillon pendant 10
a 15 secondes.

2. Retirer  1'écouvillon  tout en
pressant la téte de I'écouvillon

contre  lintérieur  du  tube
d'extraction.

Placer I'écouvillon dans un sac en
plastique.

3. Fermez le capuchon ou placez
I'embout du tube sur le tube.

Instructions pour l'utilisateur ™
Pour 'autodiagnostic 2]
gnos BIOTECH, INC
Francais
Test
1. Retirer la cassette de test de la pochette scellée en aluminium et

Tutiliser dans I'heure qui suit. De meilleurs résultats seront
obtenus si le test est effectué immédiatement apres l'ouverture de
la pochette en aluminium.

Placer la cassette de test sur une surface plane.

. Ouvrir le petit couvercle, inverser le tube d'extraction de
T'échantillon et ajouter 3 gouttes d'échantillon extrait dans le
puits de l'échantillon (S) de la cassette de test, puis démarrer la
minuterie. Ne pas déplacer la cassette pendant la réalisation du test.

. Lire le résultat au bout de 15 minutes. Ne pas lire le résultat
aprés 20 minutes.

b
& 0\ Cu [—1 CH
5 15Min i

o

w

sac en plastique (p.ex., un sac de | ]
biosécurité) et le fermer
hermétiquement. Puis mettre au

q ; =)

|
— + - o
Remarque : une fois le test terminé, n
-
rebut conformément a la
réglementation locale.

placer tous les composants dans un
Se laver soigneusement les mains aprés la mise au rebut du test.

LECTUR

RESULTATS

D)

Veuillez partager vos résultats de test avec votre professionnel de santé
et suivez attentivement les directives/exigences COVID locales.

POSITIF :* deux lignes colorées apparaissent. Une ligne
colorée doit se situer dans la zone de controle (C) et une
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test (T).

*REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la zone de I ligne
de test (T) variera en fonction de la quantité d'antigéne du

c SARS-CoV-2 présente dans I'échantillon. Ainsi, toute nuance de
couleur dans la zone de test (T) doit étre considérée comme
positive.

T Un résultat positif signifie quil est trés probable que vous

soyez atteint de la COVID-19, mais les échantillons ponuh
doivent  étre confirmés pour refléter cela. Passez
immédiatement en  auto-isolement mn(nrmemem aux
directives locales et contactez immédiatement votre
médecin/médecin généraliste ou le service de santé local
conformément aux instructions des autorités locales.
résultat de votre test sera vérifié par un test de confirmation
PCR et les étapes suivantes vous seront expliquées.

NEGATIF : une ligne colorée apparait dans la zone de
contrédle (C). Aucune ligne colorée apparente n'apparait
dans 1a zone de la ligne de test (T).
1l est peu probable que vous soyez atteint de la COVID-19.
Cependant, il est possible que ce test donne un résultat
négatif qui est incorrect (un faux négati') chez certaines
personnes atteintes de la COVID-19. Cela signifie que vous
pourriez quand méme étre atteint de la COVID-I‘) méme si
c le test est négatif.
Si vous ressentez des symptomes tels que des maux de téte,
des migraines, de la fievre, une perte d'odorat ou de goft,
T contactez le centre médical le plus proche conformément aux
régles de votre autorité locale. En outre, vous pouvez répéter
le test avec un nouveau kit de test. En cas de doute, répétez
le test 1 a 2 jours plus tard, car les antigénes du coronavirus
ne peuvent pas étre détectés avec précision pendant toutes
les phases d'une infection.
Méme avec un résultat de test négatif, les regles de
distanciation et d'hygiéne doivent étre respectées, les
mesures de migration/de propagation, la participation a des
événements, etc. doivent respecter les directives/exigences
COVID locales.

NON VALIDE : la ligne de contrdle n'apparait pas. Un

c volume  d'échantillon insuffisant ou des techniques de
procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de
T'absence de ligne de controle. Passez en revue la procédure
et répétez le test avec un nouveau test ou contactez un centre
de test COVID-19.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Gebrauchsanweisung
Test zur Eigenanwendung

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabstrich)
REF ACO-1001

7 BIOTECH, INC
Deutsch

chnelltest  fiir ~den  qualitativen  Nachweis von SARS-CoV-2 Testdurchfiihrung
Pre Antig in Ne if 5

Selbsttests in der In-vitro-Diagnostik.

Nehmen Sie die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung, und
fiihren Sie den Test innerhalb einer Stunde durch. Die verlisslichsten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach Offnen der
Folienverpackung durchgefiihrt wird.

Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Fliche.

Drehen Sie das Extraktionsrshrchen um, und geben Sie 8 Tropfen der
entnommenen Probe in das Probenfeld(S) der Testkassette. Starten Sie
dann die Stoppuhr. Bewegen Sie die Testkassette wihrend der
Testentwicklung nicht.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis
nicht nach mehr als 20 Minuten ab.

ERFAHREN

Waschen Sie e der
Testdurchfiihrung i den
ortlichen Vorschrifte iiber
Hygienestandardverfahren ~sorgfiltig
die Hiinde.
o
& 0 c

©

Entfernen Sie die Abdeckung des
Rohrchens mit Extraktionspuffer und
stellen Sie es in den Réhrchenhalter.

c
‘) & _\ LT T
: 15 Min
— + -
R ! Hinweis: Geben Sie nach dem Test alle

o
1 : ’ st a M~
| T Komponenten in einen Plastikbeutel (z. B. ﬁ
L einen Biosicherheitsbeutel) und >
- verschlieflen Sie diesen dicht. Entsorgen
Sie diesen anschlieBend gemil den

tlichen Vorschriften.
Waschen Sie nach Entsorgung des Tests griindlich Ihre Hinde.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sic den sterilen Tupfer aus
der Verpackung. : Y

Hinweis; Bitte teilen Sie Thre Testergebnisse Threm Arzt mit und halten Sie die

Berlihren Sie nicht den , Baumwoll "~ N ortlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.
Ende des Tupfers.
POSITIV:* Zwei farbige Linien sind sichtbar. Es sollte
cine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C) und eine
2. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in weitere farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu sehen sein

ein Nasenloch ein, bis Sie einen *HINWEIS: Die Farblmumtdt der Testlinie (T) kann in
der an

leichten Widerstand spiiren (ca. 2 cm . Abhingigkeit on Konzentration

tief). Drehen Sie den Tupfer langsam ™ xo SARS-CoV- zﬂnngenen in der Probe variieren. Daher muss
und reiben ihn 5 bis1o-mal entlang - & jegliche Firbung der Testlinie (T) als positiv interpretiert
der Innenscite des Nasenlochs gegen c werden.

die Nasenwand. 1 ) 5 Ein positives Ergebnis bedeutet, dass es sehr wahrscheinlich

ist, dass Sie an COVID-19 erkrankt sind. Um dies
widerzuspiegeln, sollten die positiven Proben allerdings
bestitigt werden. Begeben Sie sich gemil den ortlichen

Hinweis: Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Wenn Sie einen starken
Richtlinien unverziiglich in Selbstisolation und wenden Sie

‘Widerstand oder Schmerzen verspiiren, fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer

cin, sich gemiif den Anweisungen Ihrer ortlichen Behsrden an
Wenn die Nasenschleimhaut beschadigt ist oder blutet, wird eine Thren Hausarzt/Arzt oder an das ortliche Gesundheitsamt.
n nicht Ihr Testergebnis wird durch einen PCR-Bestitigungstest

Entnahme von Nasenabstrichpr
‘Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie bitte
einen Mundschutz. Bei Kindern muss der Tupfer nicht so weit in das
Nasenloch eingefiihrt werden. Bei sehr kleinen Kindern benétigen Sie

iiberpriift und es werden Thnen die nichsten Schritte

erldutert.

moglicherweise eine weitere Person, um den Kopf des Kindes wiihrend der
Probenentnahme ruhig zu halten.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im Kontrollbereich (C)
sichtbar. In dem Testlinienbereich (T) ist keine farbige
Linie zu sehen.

8. Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig. Das bedeutet, dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie an
4. Wiederholen Sie Schritt @ mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch. Sov Ig;'i;:gf,"ﬁ::‘fhgf 1;23“52;“;I';;?i‘;‘g;f“,f;gf_}:fief
o - Ergebnis anzeigt (ein falsch-negatives Ergebnis). Das
5. Ziehen Sie den Tupfer heraus. bedeutet, dass Sie moglicherweise COVID-19 haben, obwohl
c der Test negativ ist.
Wenn bei Thnen Symptome wie Kopfschmerzen, Migrine,
. Ficber, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns
Probenvorbereitung T auftreten, wenden Sie sich gemaB den Bestimmungen Threr
| Fihren Sie den Tupfer in das 6rilichen Behorde an die nichste medizinische Einrichtung.
Extraktionsrohrchen ein und achten AuBerdem  kann der Test mit einem neuen Testkit
dabei davact. dass or den Boden des wiederholt werden. Da die Antigene des Coronavirus nicht
Rohrchens bertihnt. Drehen Sie. den in allen Phasen einer Infektion priizise nachgewiesen werden
Tupfer, um die Probe gut mit der konnen, wiederholen Sie den Test im Falle cines Verdachts
Pufferlosung zu vermischen. Driicken nach 1-2 Tagen. i
Sie den Tupfer gegen das Rohrchen %flbst bei einem negativen Testergebnis miissen die Regeln
o dreben & e i fir Abstand und  Hygiene eingehalten werden und
Lou15 Sekonden. MaBnahmen  zur  Migration/Reisen, ~Teilnahme an
- o e Veranstaltungen  usw.  missen  den  ortlichen
2 Dricken Sie den Tupfor beim COVID-Richtlinien/-Anforderungen entsprechen.
Entfernen gegen die Innenseite des
Extraktionsrohrchens UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten
Geben Sie den Tupfer in einen c Fillen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag
Plastikbeutel. oder einem nicht genauen Befolgen der Testanleitung,
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test
5. SchlieBen Sie den Deckel oder stz mit einem neuen Test oder kontaktieren Sie ein

Sie die Kappe auf das Rohrchen. COVID-19-Testzentrum.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Na

Test antigenico rapido per SARS-CoV-2 (Tampone nasale)

REF. ACO-1001

al Swab)

Test rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni della proteina
nucleocapside di SARS-CoV-2 presenti in campioni di tampone nasale.

n vitro.

Per test autodiagnostici

PROCEDURA

Lavarsi accuratamente le mani
prima di eseguire il test in
conformita alle normative locali
in merito alle procedure igieniche
standard.

Rimuovere il coperchio della
provetta con la  soluzione
tampone  di  estrazione e
posizionare la  provetta nel
portaprovette.

Prelievo del campione con tampone nasale

1. Rimuovere il tampone sterile
dalla custodia.
Nota: non toccare 'estremita in
“cotone” del tampone.

2. Inserire il tampone nella narice
fino a quando non si avverte
una leggera resistenza (circa
2cm  nel  naso). Ruotare
lentamente il tampone,
strofinandolo lungo la parte
interna della narice per 5-10
volte contro la parete nasale.

ki

x5
2

Nota: questa operazione potrebbe risultare fastidiosa. Se si
avverte una forte resistenza o dolore, non inserire il tampone pitt

in profondita.

Quando la mucosa nasale ¢ danneggiata o sanguina, il prelievo
con tampone nasale non ¢ raccomandato.
Se si esegue il prelievo ad altre persone, indossare la mascherina.

Con i bambini, potrebbe non essere nece

ario  inserire il

tampone fino in fondo nella narice. Per i bambini molto piccoli,

potrebbe essere necessaria un'altra persona che mantenga la t

del bambino durante il prelievo.

5. Rimuovere delicatamente il tampone.
4. Utilizzando 1o stesso tampone, ripetere il passaggio 2 nell'altra

narice.
5. Estrarre il tampone.

sta

Preparazione del campione

1. Posizionare il tampone nella
provetta di estrazione,
assicurandosi  che tocchi il
fondo, e agitare il tampone per
mescolare bene. Premere la
punta del tampone contro la
provetta e ruotare il tampone
per 10-15 secondi.

2. Rimuovere il tampone
premendo la  punta  del
tampone contro la  parete
interna  della  provetta di
estrazione.

Collocare il tampone in un
sacchetto di plasti

3. Chiudere il tappo o collocare la
chiusura della provetta sulla
provetta.

ON PREVU
pide de l'antigene SA| ousillon nasa) est un kit de test 3 usage
ue congu pour détecter les antigénes du SARS-CoV-2 sur un autoprélévement
efictué 3 Taide dun éouvillon nasal chez des per\nnne\ présentant des symptomes,
soupgonnés d'étre infectés par la COV

e tiat coneerment 1 détection dex aniigenes de I protéine de la du

confirmés par PCR ont ¢ correctement détectés par le test. antigénique rapide
SARS-Co

Geision observée peut varier en fonction de la prévalence du virus dans la
population.
Réactivité croisée

Les résultats du test ne seront pas affectés par dautres virus respiratoires, la flore

nes
SARS-CoV-2. Un antigéne est généralement erectable N s dchantiions des voies

in monsters uit de bovenste luchtwegen. Positieve resultaten duiden op de
van virale antigenen, maar linische correlate met de voorgeschisdents van de patient
informatie e bepalen.
Positieve resuitaten wiizen op de aanwerigheid van SARS.Cov-2 Personen dic positiel
testen moeten in zelfisolatie en aanvullende zorg vragen bij hun zorgverlener. Positieve

ultaten sluiten bacteriéle infectic of co-infectic met andere virussen uit.
Negatieve ve\ulm[el\ sluiten SARS-CoV-2-infectie niet uit. Personen die negatief testen
en COVID-achtige symptomen blijven ervaren mocten vervolgzorg vragen bij hun
zorgverlener.

SAMENVATTING

nicuwe coronavir behoren tot het geslacht . COVID-19 is cen acute
infectiorickte van de luchtwegen Over het algemeen 7ijn mensen hior vatbaar voor
Momenteel zjn de patiénten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus  de
belangrikste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen kunnen ook cen
infectiebron zijn. ¢ huidige epidemiologische onderock bedraagt de
incubatieperiode 1 R dagen, meestal 5 ¢

Testuiveau
CID./m|

Testniveau
29E | 5% 10" TCIDo/ml

Beschrijving

X100

Humaan coronav

pendant la phase aigué nfection. Des résultats positfs
ce dantigenes virux, mais une corrélation clinque les
nt et dautres informations diagnostiqu

nfects

indiquent la pre

at

résence du SARS-CoV-2. Les pe
mandes soins

onnes pmcm,\m
ires 2 leu

doivent

rencontrée et les coronavirus fuiblement pathoganes listés
dans le tableau ci-dessous 4 certaines

Niveau de test Description Niveau de test
Rougeole 155 x 10 DI
‘Coronavirus humain NLG3 Oreillons 175 x 10" DIC]
Coronavirus human OC#3_| 1 10° DICT, /ml Arcanobacterium 10 10" org/ml
[Coronavirus MERS de Floride| 1,17 ~ 10' DICT/ml | Candida albicans 10 10" org/ml

de santé. Des

10 % 10%org/ml

Staplylococes areus subsp.

Respiratoir syneyticel virus | 5,59 x

i1 Koorts, vermocidheld en droge hoest. Veratopte neus, Inopneth Keelpijn, myalgie en
diarree komen voor in enlcle gevallen |

PRINCIPE
De SARS CoV-2-antigeensnelrest. (neusswab) is cen kalittief membra
immunoassay voor de detectic van nmlemapnde—en\lr antigenen van SAR
wabs

gebonden
i

Lees alle in deze ies u de test uitvoert.
Alleen voor  zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik. Niet gebruiken na d
vervaldatum

Eet, drink of rook niet in het gebied waar de monsters of testkits worden gehanteerd.
Drink de buffer in de kit niet. Ga voorzichtig om met de buffer en voorkom dat
deze in_contact komt met de huid of ogen. Spoel onmiddellijk met veel stromend

bij contact.
« Bewaar op cen

e

roge plaats bij 2-30 °C (36-86 °F) en vermijd overmarig vochtige

de folieverpakking niet als deze is beschadigd of geoy

uitsluitend bedoeld voor gebruik als voorlopige test en hc haaldelijk

afwijkende resultatendienen te wordenbesproken metcen arts of medische
ikende

Houd u strikt aan de aangegeven tijd.
Gebruik de test slechts één keer. Haal het testvenster van de teste
elkaar en raak het niet aan

De kit mag niet worden ingevroren of worden gebruikt na de vervaldatum die op de
serpakking staat verme

voor kinderen en jongeren moeten samen met een volw
gebruikt

Was uw handen grondig voor en na het gebruik volgens de lokale regelgeving met
betrekking tot hygitnestandaardprocedure:

+ Zorg ervoor dat een juiste hoeveelheid van de monsters wordt gebruikt voor het
Kleine of te grote hoeveelheid van het monster kan leiden tot

ette niet it

ene worden

OPSLAG EN STABILITEIT

pakking bij kamertemperatuur of gekoeld (2 De test
is stabiel tot en met de vervaldatum die op de verzegelde verpakking staat vermeld. De
test_moet in de verzegelde verpakking blijven tot deze wordi gebruikt. NIET
BEVRIEZEN. Nict gebruiken na de vervaldatum.

MATERIALEN

Geleverde materialen
« Testeassette

50°

Bewaren in de verzegelde v

* Gebruikersin
Zak voor biologisch gevaarlijk afval  + Buishouder
(optioneel)

* Extracticbuffer
« Steriele neusswab

‘maar niet

«Ti

De working is uitsluitend geevalueerd met monsters van neusswabs, volgens de
n deze gebruikersinstructies
Cov- o antigeenaneltest (neusswab) geeft alleen de samwerigheid van
ntigenen in het monster 4
Als et testresultaat negatief of niet reactict is en de Klinische symptomen biijven
aanhouden, komt dit doordat de zeer vroege antigenen voor het infectievirus mogelijk
Hiet worden gedetecteend. Hot wordt anbevalen opnicuw e testen met éen niouwe
kit of met cen moleculair diagnostisch apparaat om besmetting bij deze personen uit
te sluiten.
Negatieve resultaten suiten besmerting met SARS-CoV-2 nit vit, met nam bij
mensen die in contact zijn geweest met het virus. Follow oleculaire
aginostische test 700 mocten worden overwogen om beametting bij deze personen
uit te sluiten.
Een positief resultaat voor COVID-19 kan toe te schrijven zijn aan infectie met
andere coronavirus-stammen dan S oV-2 en aan andere storende fctoren
Het niet opvolgen van deze procedures kan de testresultaten beinvloeder
Er kunnen fout-negatieve reailtaten optreden als cen monster on|uM wordt
afgenomen of verwes
. Er kunnen_ fout- ncganc\m resultaten optreden als er onvoldoende virusantigenen
aanwezig zijn in het monster.
IEKENMERKEN
Klinische prestaties

Er s ecen Klinische evaluatic  uitgevoer sultaten van  de
SARS-CoV-2-antigeensneltest werden sergelcken met et RT Rinusofuryngeale
swabl-testresultaat. Het Klinsche onderzoek omvatte 11 monsters van neus:

ultaten toonden 99,04% 0% gevoeligheid met cen algehele
nauwkeurigheid van 97,01%.

~

@

N

o

~o

Doos
PCR(masofaryngeale | Correct .
swab) bevestigde | geidentificeerd Beoordeling

Timann coronavirus NL63 | 1 107 TCIDo/ml 55 X 10 TCID /] Gérerminer Tétat de
THmann coronmvirus OCH |1 x 10 TCID Tircanobacieriin 0% 10 org/ml Des résultats po
MERS-coronavirus Florida | 1,17x107 TCID o/ml Candida albicans 0 x 10 org/ml un
Humaan coronavirus HKUT| _ix 107 TCID /I Corynebacteriun 1.0 x 10" org/ml ane coinfe

Tflucnza A HINT | 5,16 x 10/ TCID ./l Escherichia coli 10 x 10" org/ml

Tofluenza A ToN2 Morarella catarrhalis |10 10" org/ml

Tofluerza B Neiweria lactamica 10 10°org/ml de suivid leur
Tarainfluenzaviris 2 Neiweria sutflava 10 107 org/ml
Parainflucnzavirus 5 Preudomonas aeruginoa |10 10°org/ml Les nouveaux coron

nlexcluent pas une infec
Cgatifs nexcluent pas une infection
nnes qui présentent un résultat négatif et qui continuent
symptomes semblables  ccun de Ia COVID dotvent demander des Soims
rofessionnel de santé,

ppastiennent au genre f. La COVID-19 est une maladie
infectiuse  respiratoire - aigug. personnes y sont généralement - sensibles.
Actuellement, les patient inectés P e nouveans coronavinus feprésentent Ia principale
source  d'infecti es personnes infectées asymptomatiques peuvent également
Représenter une souree mftcticuse. Diapres Fenquéte Chidémiologique actucllc, i période
dincubation est de1 & 14 jours et généralement de3 A 7 jours. Les principaux

sont la fidvre, la fatigue ¢t une toux séche. Une congestion nasale, un

Humaan rhinovir

5589 x 10° TCID.o/ml 10 % 10°0rg/ml

i P

Tnterfererende stoffe
De testresultaten worden niet bemvioed door de volgende stoffen in bepaalde
concent

Concentratic
0.6 mg/mT

Concentratie

200 pl/ml

0.5 mg/ml

Flunisolide 5 ng/ml Tamilu
Tobramycine

XTRA INFORMATIE
1. Hoe werkt de SARS-CoV-2-antigeensneltest?
De test is bedocld voor de kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2-antigenen in
zelfafgenomen monsters van neusswabs. Een positief resultaat wijst op de aanwezigheid
van SARS-CoV-2-antigenen in het monster.
2. Wanneer moet de test worden gebruikt?
SARS-CoV-2. kan worden bij cen acute Het
Wordt aanbevalen om de test uit te voeren wanneer  vermocdt dat u besmet bent met
COVID-19 of symptomen ervaart waaronder het plotseling optreden van ten minste één
van de volgende symptomen: hoesten, koorts, kortademigheid, vermocidheid,
verminderde cetlust, myalgic.
3. Kan het resultaat onjuist zijn?
De resultaten zijn nauwheurig voor zover de instructies zorgvuldig worden opgevolgd.
Het resultaat kan echter onjuist zijn als het ontoereikende monstervolume of de
SARS-CoV-2-antigeensneltest nat wordt voordat de test wordt uitgevoerd, of als het
aantal druppels extractiebuffer minder is dan 3 of meer dan +.
Bovendien bestaat er vanwege de betrokken immunologische principes in zeldzame,
gevallen de kans op onjuiste resultaten. Voor dergelijke op immunologische principes
gebaseerde tests wordt altijd cen consult met cen arts aanbevolen.
& Hoe moet de test worden geinterpreteerd als de Kleur en de intensiteit van de
lijnen afwijkend zijn?
De Kleur en intensiteit van de lijnen zijn niet belangrijk voor de interpretatie van
resultaten. De jnen mogen alleen homogeen en duidelj sichtbaar zin. De test moct
worden beschouwd al ief, ongeacht de Kleurintensiteit van de testlijn.
doen ala de uitslag negatief is?
aat betekent dat u negatief bent of dat de virale belasting te laag is
om e sorden herkend door de test. Het 1s cchter mogelik dat deze teat een negatier
resultaat geeft dat onjuist is (cen fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met
COVID-19. Dit betekent dat u mogelijk toch COVID-19 hebt, ook al is de test negatief.
Als u symptomen ervaart zoals hoofdpijn, migraine, koorts en verlies van geur en smaak,
neemt u contact op met de dichtstbijzijnde medische instelling volgens de regels van uw’
Iokale overheld. Daarngast kunt u de procodure oprieuw doorlezen en de test herhalen
met cen nicuwe testkit. Bij vermoeden van besmetting moet de test na 1-2 dagen
Wordon herhasld, omdat de antigenen van het coronavirus niet in alle fasen van cen
infectie nauwkeurig kunnen worden gedetecteerd. De regels voor afstand en hygiéne
moeten nog altijd worden nageleefd.
Zelfs met cen negatel testresultaat mocten de regels voor afitand en hygiéne worden
nageleefd en moeten beperking/reizen, het nen van evenementen, enz. voldoen aan
uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten
. Wat moet ik doen als de uitslag positief is?

Een positief resultaat betekent de van SARS-C
positief resultaat betckent dat het zeer waarschijnlijk is St COVIBo e
onmiddelljk in zelfslatie in overeensternming met de plastelijke richljnen en neem
onmiddellijk conta met huis)arts of e gezondheids in
overcenstemming met dé instructies van uw ot v U el wordt

met een PCR en u krijgt uitleg over de volgende

stappen.
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VD e 4 ests per ki
[vD] medisch hulpmiddel Tests per kit =

in de EU

Geoulement nasal, un mal de gorge, une myalgie et une diarrhée sont présents dans

Adenovirus type 3 5,16 x 10 TCID,/ml | Staphylococcus epidermidis | 1,0 x 10" org/ml
Adenovirus type 7| 1,58 X 10" TCID,o/ml | Streplococcus pneumoniar | 1,0 x 10"org/ml
Fumaan rhinovirss 2| 2,51 x 107 TCID./ml | Streplococcus pyogenes | 1,0 % 10%org/ml
Viumaan rhinovirus 1| 1,55 % Streplococcus salivarius_| 1,0 X 10%org/ml
Streplococcs 5 quelques cas'

e test_rapide de lantigéne SARS-CoV-2 (écouvillon nasal) est un immunodosage
qualitatif comportant une membrane pour Ia détection des antigenes de la protéine de la
nucléocapside du SARS-CoV-2 dans un prélévement humain par écouvillon

Coronavirus humain HRUT
Grippe A HIN1 5,16~ 10 DICT,,/ml
Grippe A H3N2 X 10" DICTw/ml | Moraxella catarrhalis

Grippe B 5,16 107 DICT,./ml

Virus parainiluenza de type 2 | 1,55 x 10" DICT,o/ml

1 10 DICT,,/ml Corynebacterium L0 x 10" org/ml
10X 10 org/ml

1.0 10" org/ml

Escherichia coli

Neisseria lactamica

1.0~ 10" org/ml
Netsseria wilflava 1.0~ 10 org/ml
1,55 x 10° DICT,o/ml | Poeudomonas aeruginos | 1.0 10 org/ml
0 DIC Tl | SaphTococcis aureis

Virus parainflucnza de type

Virus respiratoire syneytial

1,0 X 10 org/ml

achgeniosen Es gibt 21 fulschonegative Fille
99,01.% Spezifitit: Insgesamt 311 mittels PCR bestitigte negative Proben: 308 mittels
zum PCR bestitigte negative Proben warden durch den SARS-Eov-5-Antigen-Sehnelitest
chproben von korrekt nachgowiseen. Es gibt nur 8 falsche h-postte Pl
gm0t % Genaugheit: Insgesamt 811 mittels PCR bestigte | Pmlwn 787 mittels PCR

"oV hneiltes

Na enabstri

nellte:

Der SARS-Co v zen-Sc h) ist ein Einweg-T
Nachweis der SARS-CoV-2-Antigene mit selbstentnommenen Vmuml‘uu
b n;unnmmhen I’er»onen it sormmiteter (()\ ID-19-Infektio

Ergebr gelten lir den Nachweis bestiitigte  Proben wurden durch den  SARS orrekt
SARs-Cov P A Im All ist cin Antigen in der nachge
aluten Infectionsphase in- Proben der oberen Atemwege nchweisbar. Positive Dic Beobachtete Genauigheit kann abhingig von der Privalenz des Virus in der
ni f das Vorhandensein viraler Antigene lin, allerdings ist cine Bevolkerung variieren
und anderen  diagnostischen Kreuzreaktivit

it

Die Tcstuqfuhn se werden in lvulummcn Konzentrationen nicht durch andere

respiratorische Viren und haufig v nender mikrobieller Flora und  gering
n d i

chliefien. Personen,
n begeben und sich bei hrem

n
Coronaviren, er folgenden Tabelle aufgefibrt sind

iche Versorgung kirmmer tive Ergeb en

test antigenico rapido per SARS-CoV-2
St evare gli antigeni del SAR

I risultati indicano la rileva
SARS-CoV-2. Un antigene &

Superiort durante 1a fase scuts dellint
antigeni virali, ma &
altre informazioni diagno
ultati positivi sono indicat
positividevono auto-isolarsi e rivolge

rsi al

o
aggiuntiva, Un risaltato positvo non esclude la prex

o o
' cine. Roinfoktion miit anderen Viren nicht aus. Negative

Humaner Coronavirus 2

1,58 x 107 TCID../m|

schlichen cine SARS-CoV-2-Infektion micht aus. Personen, die negativ E | 5 x 107 TCID/ml Masern
ctestet werden, aber weiterhin COVID-dhnliche Symptome aufweisen, sollten sich an Humaner Coronavirus NLG3 | 1 x 10 TCID,/ml Mumps

1,58 x 10" TCID. /|

e
ihren Arzt wenden.

Humaner Coronavirus OC13 | 1 x 107 TCID,./ml Arcanobacterium

1.0 x 10°0rg/ml

S Coronavirus Florida_| 1,17 x 10-TCID,./ml

Candida albicans 1.0 10°rg/ml

zur Gattung B. COVID-19 cine akute Humaner Coronavirus HKUT | 1 x 107 TCID,./ml Corynebacterium 1.0 x 10°rg/ml

virus.

del COVID-
aggiuntiva

| riEPILOGO |

19 devono rivolgers

nd im Allgemeinen anfillig. Derzeit sind d;

Tnflucn Cherichia coli

AHING 5,16 % 107TCID,/ml E: 0~ 10°0rg/ml

T nuovi- coronavirus appartengono al genere B. Il COVID-19 & una malattia infettiva
generalmente  sensibil

P acuta. Le persone

infizierten Patienten dic

A H3Ng, 1 x 10 TCID.o/ml | Morazella catarrhalis

puo e

ntes
Les résultats des tests ne seront pas perturbés par les substances suivantes i certaines

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette ions pour
T'utilisateur avant d'effectuer le tes
« Pour lutotest de diagnostic in o uniquement. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.
e pas manger, boire ou fumer dans la zone oi les échantillons ou les kits sont
mampnl
+ Ne pas boire le tampon contenu damg le kit, Manipuler Ie tampon avee précaution
et éviter avec la peau ou les Rincer  immédiatement et
abondamment & Teau courante en cas de contact
« Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et 86 °F), en évitant les zones
dhumidité excessive. Si l'emballage en aluminium est endommagé ou a été ouvert, ne
pas utili
Ce kit de test est destiné a étre utilisé comme test préliminaire uniquement et des
résultats anormaux répétés doivent étre discutés avec le médecin ou le professionnel
de santé.
* Respecter strictement la durée indiquée.
« Nutiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démonter et ne pas toucher la fenétre de test
cassette de tes
Le kit ne doit pas ét
Temballage.
* Le test pour les enfants et les jeunes doit étre utilisé sous la surveillance d'un adulte.
+ Se laver soigneusement les mains avant et aprés la manipulation conformément a la
r:,,lmwnmmn locale relative aux prost m..u standard d'hygiene.
quantité approps ée les tests. Une
Gl dechantillon trop imporsante o mxp( ble peut entrainer un écart des résultats.

congelé ni utilisé aprés la date de péremption imprimée sur

nserver tel quil est emballe dans la pochette soellée & température ambiante ou
réfrigérée (2 4 30 °C) est stable Jusqu'd I date de péremption imprimee sur la
pochette scellée. Le st doi rester i pochette scelléc jusiu on utilisation. NE
AS CONGELER. Ne pas utiliser 1pvé~ oot péremption.

MATERIELS
Matériel fourni
: Cassettede test « Instructions pour Iutilisateur = Tampon dext

de facultatif) * Porte-tube * Ecouvillon st

Matériel requis mais non fourni
* Minuteur

tion
ile

erformaice 4 &6 éualue uniquement avec des prélovements nasaux par
en utilisant les  procédures fou ans  cette Instructions  pour

pide de Tantigine SARS-CoV-g (écouvillon
en(edant\kene du SARS-CoV-2 dan:

t du test est négatif ou non réactif et que les symptomes cliniques
|)er.~ tent, clest parce que les antigénes trés précoces du virus infectieux peuvent ne
pas étre détectés. 11 est recommandé de procéder A un nouveau test avee un nouveau
kit ou test avec un dispositif de diagnostic moléculaire pour exclure I'infection chez
ces personnes.

Des résultats négatifs n'excluent pas 'infection par le SARS-CoV-2, en_particulier
ches les personnes qui ont & en contact avec le virus. Des tests de suivi avec un
¢ moléculaire doivent étre envisagés pour exclure linfection chez ces

al) nindiquera que la

on par des souches

de la COVID-19 peu ¢ dus & une inf

du coronavirus ou a d'autres facteurs d'interférend

rocédures peut altérer les performances du tes

Des résultats faux négatifs peuvent se produire si un échantillon est mal recu

manipulé.

8. Des résultats
 sont

i ou

s peuvent se produire si des niveaux inadéquats d'antigénes
hantillon

Performances cliniques
Une évaluation clinique 3 €t effctuée, comparant les réstats obtenus 2 1
ra < les

t le ide du test
pide SARS-CoV-2 ar sultats du test RT-PCR. Llessai clinique a

T Maxinum g

2-30 °C.

Niet

E@

Batchcode

inclus 811 prélévements nasaux e ccounillon, Les résultats ont démontré. une
Ticité de 99,00 % ot une. sensibilite de. 950 % avec une précision globale. de

Substance Concentration Substance Concentration
Sang otl 20 i/l Oxymétazoline 0.6 g/l
Mucine Phénylphrine T2 mg/ml

Rebetol 5 g/l

Relenza 252 ng/ml
Flunisolide Tamiflu g/l
Mupirocine Tobramycine 249 mg/ml

) RE:
1. Comment fonctlonne le test antlgénique rapide SARS-CoV-2 2
Le test est destiné & la détection qualitative des antigénes du o dans un
autoprélévement effectué a Maide dun écouvillon. Un résultat pmm(’ |||d|qub Ta présence
dlantigénes du SARS-CoV-2 dans I'échantillon.
uand le test doit-il étre utilisé
Lantigene du_SARS-CoV- tre détecté lors
respiratoires, Il est donc recommandé de rél test lorsque vous étes soupgonné
diétre infecté par la COV. présenter des wmpmmu y compris l'apparition
Soudaine ot un dex wnp(nmu uivants : tous, fidvre, éssoufllement, fatigue,
diminution de lappéti, myslgie
ultat peut-il étre incorrect ?
Tes véwultate sont précis dans I mesure o les instructions sont respectées avec soin.
éanmoins, le résultat peut étre incorrect en cas de volume d'échantillonnage inadéquat,
sile test antigénique rapide SARS-Cov- prend Mumidité avant Ia éalisation du ‘test ou
de gouttes de tampon dextraction est inferieur 3 § o supérieur 2 .
immunologiques iy

dlune infection aigue des voies

ser

P-4

ué ux

L meaca e foujours

our de tels tests bascs sur des prlm.\pc immunologiques

" Comment ' interpréter le. tost couleur et I'intensité d

différentes

La couleur ¢
Les

es lignes sont

étation des
doit étre

ntensité des lignes ot au
lig ivent étre homogénes et clairemen
Considénd comme pos quelle que soi ot it de coulear de ligne de t
5. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?
Uréaultat Agatt signific que vous étes négatif ou que la charge v
pour &tre reconnuie par le tet. Cependant, i est possile que ce test donne un rés
négatif qui est incorrect (un faux négatif) chez certaimes personnes atteintes
COVID-19. Cela signific que vous pourriez quand méme étre anem[ de la COVID-19,
méme si le test est négati
Si vous ressentez. des symptémes tels que des maux de téte, des migraines, de la fievre,
une perte d'odorat et de godt, contactez le centre médical le plus proche 4 laide des
gl de otre autorté oca
s de doute,
s

ne importance pour [inte
bles. Le

0 outre, vous pouves répéter le test avee un nouveau kit
épétes le test 14 2 jours ar les antigénes du
précision pendant toutes les phases Gune

sulat de test négati, |
dtre respectées les mesures d'atténua
st doivent respecter les directives/
e faire si le résultat est positif ?
i ro».m »\gnme la présence d'antigénes du SARS-CoV-g2. Un résultat positif
signifie quil est trés probable que vous Soyer atteint de la COVID-19. Passer
au directves locales et contactez
immediatoment votre. médecin/medecin gullralmc ou le service de santé local
conformément aux instructions des autorités locale. Le rés altat de orre. test sora
un test de mation PCR et les étapes suivantes vous seront expliquées

vent
a des

reatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial Version 7).
anté et Administration nationale de la médecine traditionnelle

B Représentant
Diporitmisicnae || &7 | weses partae autorist dans
grostle o I'UE
A conserver entre 2 et date Timite
30 °C dutilisation [Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si

Temballage est Numéro de lot N de catalogue

Niet gebruiken als
@ de verpakking
beschadigd is

Positief monster 500 419 95,50% (gevoeligheid) Raadplecg de
adpleeg de . .
[Negatief monster| S 508 99,04% (specificiteit) DE ebruiksaanwijzin IC €434 CE-markering
(’)l'otaal s11 757 97,04% (totale nauwkeurigheid) ACRO BIOTECH, Inc.
95O govodlighed: i toteal 500 door PCR bevestigle positieve monsters: 170 door e ModNet EC-REP GmbH
PCl evest igde eve  mons correct  gedetecteerd  door  de #0000 Arrow Highway,

SARS-C Er zijn 21
99,04% \ch' iteit: in totaal 311 door PCR bev
PCR  bevestigde negatieve monsters
SARS-CoV-2 Er waren

resultaten.
tigde negatieve monsters: 308 door
zijn correct  gedetecteerd door de
3 fout-positieve resultaten.

Borkstrasse 10

ite D-6 Montelair, CA 91768, US.A.
Tel-+1

#1085 Wi acrobiotechcom 48165 Muenster Germany

wab,

Raadpleeg de verpakking van de neusswab voor informatie over de neus

97,04 %
mbre d'échantillons
confirmés par PCR écouvillon (3R Taux
500 70 95,50 % (sensibilité)
S11 508 59,01 % (spécilicité)
] 787 97,04 % (précision totalc

Sensibilité_de 95 500 échantillons positifs  confirmé: PCR au_total

479 échantillons p(mub umhm\(« par PCR ont été ~nmuumm détectés par le test

antigénique rapide SARS-CoV-2. 11 y a 21 cas de faux négat

Spécificité_de 99,04 %: 311 echanilions négatifs confirmés par PCR au total

308 échantillons négaify confirmés par PCR ont €t correctement détectés pr le test
antigénique rapide SARS-Coy aseulement 3 cas de faux por

Précision de S RehantiTons confmés par PCR au Total: 757 échantillons

Consulter Ie
mode d'emploi

ACRO BIOTECH, Inc.
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p
subspaureus infizierte  Personen  konnen allerdings  auch _eine Influen: 05 10%0rg/ml
Adénovirus de type 3 16 x 10' DICT,,/ml 2 1,0 x 10" org/ml Ilnf( ﬂlt‘mtludlc l:“l nd auf der ﬂklt"dkn e kx";ﬂlogmhfn‘ Unte tersuc chu Influenza B 516 X 107TCID/ml | Neissersa lactamica 10 x 10%rg/ml
- - - g s betrigt die Inkul i age, 5 - B
Adénovirus de type 7 1,55 x 10° DICT.L/ml | Streplococcus prewmoniae |10 x 10" org/mt & . Madigheit tnd trockener Husten, Tn Mmgm Parainflucnzavirus 2 Neissria subflava 10 % 10°0rg/ml
Rhinovirus humain 2 | 2,51 x 10' DICT/ml | _Streplococcus pyogenes | L0 x 10" org/ml Fillen  werden topfung. laufende  Nase, Parainflucnzavirus 5| 1,58 x 10°TCID,o/ml | Preudomonas aeruginosa |10 x 10'org/m
Rhinovirus humain 13| 1,5 x 10° DICT,o/ml | Streplococeus salivarius | 1,0 x 10" arg/ml stellt 1 espiratorisches Staphlorocos aurens
— - elle Respiratoriscl 550 % 10°TCID,/mt | S Lo 10%org/mi
Rhinovirus humain 16 8,59 % 10° DICT:/ml Streprococas P 1,0 x 10" org/ml Synzytial-Virus subspaureus
- e S § alitativer Adenovirus Typ 5,16 x 10 TCID. /| Staplylococcus cpidermidis | 1,0 x 10°org/ml
Substances nterfére ist ein  qualitativer il iy < o

Nachweis von ‘Adenovirus Typ 7 1,55 5 10°TCID./ml | Streplococeus prewmoniae | 1,0 10org/ml

negativo non esclude la p
AR O soggetti che mulmm negativi e continuano a e »lnmmv
proprio operatore  sanitario per 2

la principale fonte di infezione
sere trasmesso an

antigeni della proteina
i campioni delle v

che da soggetti infett

{tampone nasale) & un Kt di test monouso

Cov-z con camploni di tampone nasale

autoprelevat da soggettisintomatici con sospetta o da COVIDLL
one

Istruzioni per l'utente
Per l'autotest
Italiano

,INC

Esecuzione del test

. Rimuovere la cassetta di test dalla busta di alluminio sigillata e
utilizzarla entro un'ora. I risultati pit affidabili si ottengono se il
test viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta.
Posizionare la cassetta di test su una superficie piana e uniforme.

. Capovolgere la provetta di estrazione del campione e aggiungere
38 gocce di campione estratto nel pozzetto (S) della cassetta di
test, quindi avviare il timer. Durante il test, non spostare la
cassetta.

. Leggere il risultato dopo 15 minuti. Non interpretare il
risultato dopo 20 minuti.

B AR T
\

©

w

Nota: al termine del test, collocare

tutti i componenti in un sacchetto di n
plastica (ad esempio, un sacchetto

per lo smaltimento di rifiuti a

rischio  biologico) ¢ sigillarlo | |

accuratamente, quindi smaltirlo in
conformita alle normative locali.
Dopo lo smaltimento del test, lavarsi accuratamente le mani.

LETTURA DEI RISU T

Comunicare i risultati del test al proprio operatore sanitario e
seguire attentamente le linee guida/i requisiti locali relativi al
COVID.

POSITIVO:* vengono visualizzate due linee colorate.
Una linea colorata deve trovarsi nell'area di controllo (C) e
l'altra nell'area di test (T).
*NOTA: l'intensita del colore nell'area di test (T) varierd in
base alla quantita di antigene di SARS-CoV-2 presente nel
C campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nell'area di
test (T) deve essere considerata come un risultato positivo.
Un risultato positivo indica con molta probabilita la presenza
di un'infezione da COVID-19, ma tale esito deve essere
confermato da ulteriori test. Mettersi immediatamente in
auto-isolamento in conformita alle linee g\nd"x locali e
contattare subito il medico di base o il servizio sanitario
locale seguendo le istruzioni fornite dalle autorita locali. 11
risultato del test verra convalidato con un test PCR di
conferma e verranno illustrati i passaggi successivi da
seguire.

NEGATIVO: nell'area di controllo (C) compare una linea
colorata. Non viene visualizzata alcuna linea colorata
evidente nell'area di test (T).

£ improbabile che sia presente un'infezione da COVID-19.
Tuttavia, & possibile che questo t¢ ia un risultato negativo
errato (un falso negativo) in alcune persone affette da
COVID-19. Cio significa che ¢ possibile avere il COVID-19
anche se il test & negativo.

Se si manifestano sintomi come mal di testa, emicrania,
febbre, perdita del senso di olfatto o gusto, contattare la
struttura medica pit vicina secondo le norme dell'autorita
locale. Inoltre, & powlnle ripetere il test con un nuovo kit. In
caso di sospetta infezione, ripetere il test dopo 1-2 giorni,
poiché gli antigeni del coronavirus non possono essere
rilevati con precisione in tutte le fasi dell'infezione.

Anche se il risultato del test & negativo, & necessario
rispettare le norme relative al distanziamento e all'igiene, a
i e viaggi, alla p: ad eventi ¢ cosi
via, secondo le linee guida/i requisiti locali relativi al
COVID-19.

NON VALIDO: non viene visualizzata la linea di
controllo. Le cause piti probabili della mancata

C visualizzazione della linea di controllo sono volume
insufficiente del campione o tecniche procedurali non
corrette. Leggere nuovamente le istruzioni e ripetere il test,
impiegando un nuovo prodotto, oppure contattare un centro
per tamponi COVID-19.

popolazione.
Reattivita crociata

no influenzati da altri virus respiratori e dalla flora

a bassa patogenicita riportati nella

I risultati del test non sara
microbica comunemente presente e dai coronav
tabella seguente a determinate i

respiratori
resenza di

una correlazione clinica con ldn.mmeﬂ del pariente ¢
che per determinare lo stato dell'infe;
della presenza di SARS-CoV

ili a questa malattia

no i pazienti con infezione da nuovo
In

Livello di test
55 x 10" TCIDso/ml|
55 x 10" TCIDso/ml|

Descrizione
Coronavirus umano 229E| 5 x 10° TCIDso/ml Morbillo,
[Coronavirus umano NL63[ 1 x 10° TCIDso/ml Parotite
[Coronavirus wmano OC#] 1 10° TCID/ml

Coronavirus ME]
Florida

Descrizione Livello di test

Arcanabacterium 10 x10°org/m

117 % 10°TCIDs/ml | Candida albicans 1,0 x10%org/ml

Coronavirus umano o y
pECA 1% 10° TCIDso/ml | Corynebacterium 1,0 x10* org/ml

Influenza A HINT
Influenza A H3N2

5,16 x 107 TCIDso/ml
1% 10° TCID,o/ml
3,16 x 10°TCIDso/ml | Neisseria lactamica
1,58 X 107 TCIDso/ml

Escherichia coli 1,0 x10%org/ml

Moraxella catarrhalis | 1,0 x10* org/ml

Influenza B 1,0 x10* org/ml

Virus parainfluenzale 2 Neisseria subflava
Preudomonas
aeruginosa

1.0 310 org/ml

Virus parainfluenzale 3 [ 1,58 X 10° TCIDo/ml 1,0 x10*org/ml

base allattuale lnddgme epidemiologic, i periodo di incubzione & compreso ta 1 ¢ 1+

giorni, per lo pitt tra 5 ¢

ali s

g
g

fosse S, T aleuni cast 4 Hsconirano congeationd nasale, naso che cola, mal di gola,

mialgia e diarrca’

PRINCIPIO
antigenico rapido per. SARS-CoV-
quzllmt\\n basato s

di SARS-CoV

Immunassay
An

zum
psid-Protei genen in Humanabstrichproben.

‘Humaner Rhinovirus 2

Streptococcus pyogenes 1.0 10°0rg/ml

Humaner Rhinovirus 14| 1,55 x 10°TCID../ml | _Streplococcus salivarius | 1,0 x 10°0rg/ml

Lesen Sie vor Durchfihrung des Tests alle Informationen dieser

Streptococeu
Gebrauchsanweisung. 7

"
Gruppe F

Hun

ner Rhinovirus 16 [8,89 x 10° TCID../mI 10 10%0rg/ml

* Nur fiir Selbsttests zur In-vitro-Diagnose. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr Stérsubstanzen
verwenden. Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht durch die folgenden

« “Trinken, essen oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen ien oder .
‘ests verwendet werden Substanz 7 Substanz
« Trinken Sie nicht den im Kit enthaltenen Puffer. Vorsichtig mit dem Puffer umgehen Vollblut 20 1/l Gxymetazol 0.6 mg/ml
und Haut. oder Augenkontakt vermeidens bei Berithrun sofort unter ficiendem Wasser Muzin 50 pig/ml Phenylept 12 mg/ml .
abspillen. Budesonid-Nasenspray 200 ul/ml Rebetol 5 pg/ml Se la confezion
« An cinem trockenen Ort bei 2-30 °C(36-86 °F), lagern und Bereiche mit i 0.5 mg/ml Relenza 28 nyg/ml
Feuchtigheit vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschiidigt Flunisolid 6.5 ng/ml Tamiflu 11 e/l

2 in campioni

PRECAUZIONI

pone nasale)

.
membrana per la rilevazione di
v su tampone prelevati da soggetti umay

o febbre, stanchezza e S
Adenovirus tipo 3 [3,16x 10 TCIDw/mi [ Slaplylococans 1,0 x10%org/ml
Adenovirus tipo 7 [ 1,58 x 10°TCID/ml | Sreplococcts 1,0 310 org/ml
Rinovirus umano 2 51X 10* TCIDso/ml | Streptococcus pyogenes | 1,0 x10% org/ml

& un

Virus FespIrtorio [ 50 x 100 TCID./mi | SEPRIOs areis T <8 org/ml

!
antigeni della proteina

Prima di eseguire il test, leggere tutte le informazioni contenute nel Istruzioni per

l'mcme.

* Non mangiare, bere o
Non bere la soluzione tampone

contatto, sciacquare imme

Mupirocin ng/ml Tobramycin 0.5 mg/ml

oder gedffet ist
* Dises Testhit it nur zur Durchflhrung cings vorliufgen Tests bestimmnt. Wiederholt
aufillige Trgebniose. sollten mit. cincin Arzt oder einer medizinische e i tloniert o
besprochen werden. Der Test dient zum
+ Die angegebene Zeit genau cinhalten . v
« Den Test nur einmal verwenden. Das T
und nicht beriihren.
« Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten
Vertalldatum nicht mehe ervcnden.

INFORMAT

z sChnenresr?

Ant]
qualitativen  Nach S-Cov-2-Antigenen in
selbstentnommenen Abstrichproben. in positives Ergebwis zeigt in der Probe verhandene
SARS-CoV-g2-Antigene an.
2. Wann sollte der Test verwendet werden?
mmm»( oV.- kann bei akuten werden
wird_empfohlen, den Test durchzufibren, wenn bei Tnen Infektion mit
OV wErmmutet wind oder s plotzlich cines der folgenden Symptome aufritt:
Husten, Ficber, Miidigkeit,
. Kann das Ergebnis falsch sein?
Die Ergeb genau, soweit die Anweisungen sorgfiltig befolgt werden.
wendet Das Lrgul)ym Kann allerdings falsch sein, wenn die Probenmenge 7u gering ist, der
R nass wird oder wenn

fenster der Testkassette nicht demontieren

ei Kindern und sollte mit einem Erwachsenen

furc hgemhrr werden
hen Sie die Hinde vor und nach der Probenentnahme gemiify den relichen
iber griindlich.

+ Stellen Sie sicher, dass cine angemessene Menge an Proben fiir dic Tes o
wird. Eine zu groBe oder zu geringe Probenmenge kann zu :\hweuh\lngm der SA test vor der D des Tes
Ergebnisse fithren e S der Extraktionspuffertropfen weniger als 3 oder mehr als + betrigt.

Auberdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Fallen die
ket falscher Ergebnisse. Fr solche Tests auf immunologischer Grandiage wird
ache mit dem Arzt empfohlen.

¢ der Tm zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensitiit der Linien
h sind?

Vas

LAGERUNG UND STABILITAT
Lagern Sic den Test in der versi d
ekiblt (290 °C). Dor Test i bis cum Ablauf de siegelte Verpackung 4. Wie
augedruciten. Verfl atams stabil” Der “Test ‘m um Gebrauch in_ der aterschiedls

nverpackung. aufbewahrt \wnlen NICHT “TIEFKOHLEN. Nach Die Farbe and Intensitat der Linien spielen fur die Ergebnisinterprection keine Rolle
allsdatums nicht mehr verwenden. D Linien Sollten nur homogen und deatlich t sollte unabhiingig

TESTMATERIALIEN sonder Farbintensiit der Testinie als posiy interpret

5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negat
M"Ee“e‘"‘e Materialien Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Si S oder dass die Viruslast zu gering
* Test-kassett ™
i vom et erkannt 0 werden, Es st jdoch molich, diss dieser Tesc bei ciigen
cnschen mit COVID-19 cin negatives Ergebnis anzeigt (cin “negatives
s, Das bedeutet, dass Sie cherate COVID-a haben, obwohi der Tt

oder

* Gebrauchsanweisung  * Extraktionspuffer
. « Steriler Tupfer

(optional
aber bengtigte

icht
toppuhr

Wenn bet Thnen Symptome wie Kopfichmerzen, Migrane, Ficbe, Verlust des Geruchs-

Geschmackssinns_auftreten,

* Rispettare rigorosamente i tempi indicat
are i

©In l\amhimegm\am il test deve essere utili
wratamente le mani prima e dopo la manipolazione in conformita alle

* Lav

Solo per uso autodiagnostico in vitro. Non utiliz

olo come

to con la supery

mormative locali sulle procedure igieniche standard

Asscurarsidi utilizare wna quanti
ente d

MATERIALL
Materiali forniti
etta di test

a
3 Lampone sterile
richiesti ma non forniti

. me

LIMITAZIONI

< sigillata a tempe
bile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata.
sigillata fino all'uso. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza

zioni per I'itente
cchetto per ifuti a rischio biologhco (oprionale) - Bortaprovettc

* Solu

ndo zone con uxmdm ecces
d

are oltre la data di scadenza
umare nell'area in cui vengono mnmpulau i campioni o i k.
contenuta nel kit.
soluzione tampone ed evitare che entri in contatto con la pelle o gl
atamente con abbondante
Conservare in luogo asciutto a 2-30 °C (36-86°F), ev
¢ in alluminio ¢ danneggiata o é stata aperta, on ut
* Questo kit di test deve essere utilizzato st p
anomali devono essere mmlu % con 1 medico o'un operatore sanitario

Mancggiare con cura la
di

test una sola volta. Non »nmmare e toccare la finestra di test della

lizzato dopo la data di scadenza stampata sulla

ne un adulto.

A appropriata di campione per il test. Una quantita
npione potrebbe causare una devi

zione dei risultati

ratura ambiente o in frigorifero (2-50 °C). Il test &
1l test deve rimanere nella busta

izione tampone di estrazione

1. Le prestazioni sono state valutate solo con campioni da tampone nasale, impiegando le

procedure descritte in questo is
11 test antigenico rapido per SARS
antigeni di SARS-CoV-2 nel campione

5. Se il risultato del test & nef:,amo o on reattivo e i sintomi clinii pers
fatto che gli antigeni d n
e rilevati. In questi sogget

potrebbe._essere dovuto al
dell'infezione non possono es;

T'utent
oV-2 (tampone nasale) indica solo la presenza di

per

te,

ono, questo
primissime. fasi
i ripetere il

si con:

gl
test con un nuovo kit o eseguire un test con un dispositivo dh.gnomm molecolare per

udere l'infezione.

4. I risultati negativi non escludono I'infezione da
che sono stati a contatto con il virus. Per s

i

SARS-CoV-2, in particolare in coloro
one in questi soggetti, si

ud nf
dovrebbe considerare Iesecuzione di un test molecolare di conferma,
ser

5.1 risultati positivi per
i non SARS:

1. Die Leistung wurde ausschlietlich mit Nasenabstrichproben unter Verwendung der uftret Sie chste medizinis
in dicser Geby weisung beschriebenen Verfahren Einrichtung, Beacliten Sie dabei dw Vistheiton Threr Brclichen Behorde. bendon
2. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Nasenabst; )w.« nur das Vorhandensein 5 t mit cinem n estkit wiederholt werden. Da die Antigene des
Antigenen in der Probe nach. Comorcrus e m slen Phsse cines Infchsion priizise na .thw sen werden konnen,
s cbnis negativ ode t, die Klinischen Symptome ederhalen Sie den Test im Falle cines Verdachts nach 1-2 Tagen. Es sind weiterhin
dennoch bestehen Dleiben, kann es daran liegen, dass sehr frihe Infektionserreger die Abstan chriften zu bchhmn
moglicherweise nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Sclbst b e negatven Testergebni missen dic Regeln i Abstand und Hygiene
Kit oder cinem molekulardiagnostischem Testsystem erneut durchzufiihren, um cine werden und g/Reisen, Teilnahme an
Infektion bei dicsen Personen aussuschicten Vernstaltungen o, misssen den rtichen COVID-Richtl A
# Negative Ergobnisse schlieen cine SARS-Co icht
D B e it Vs i Wit oo, U Tnfecionch bes dhcsen 6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist? .
hlicfien, sollte ein erneuter Test mit cinem molekulardiagnostischen sitives Ergebnis bedeutet, dass SRRS-Cov-2-Antigene vorhanden sind. Ein
czogen werden, rgebns bedeuter, dass S sehe walessheinlich sn COVID-19 erkrankt sind
5. Positive Ergeb) lmw von COVID-19 konnen auf eine_Infektion nm anderen als Begeben Sie sich gemiiBl den ortlichen Richtlinien unverziiglich in Sdhmwldtmn und
SARS-CoV-3-Coronaviru ‘oder auf andere yenden Sie sich- gemall den Anweisungen Ihrer Grelichen Behorden hren
sein. ausarat/Arat oder an dun orliche Gesundheitsamt. Ihr Testergeby Wird durch einen
6 Werden beschrichene Verfubren nicht befolgt, kann sich dies auf die Testleistung PCR Bestitigungstest dberprift und co werden Thnen dic nichatin Schritt erliutert

.‘A_u«l\nrken BIBLIOGRAPHIE
al

1|n|‘n’vl|-v’|‘1:.(ﬁ‘|“(::]fr\l‘-’v%:bl:‘(h:\\ konnen auftreten, wenn eine Probe unsachgemif) I Diagnosts and Treatment Protocol for Novel Coronav o (T
o ‘ erwel 7). National Hedll\l Commission & National Administration m de.umul L)unw
5 Falsch-negative Erg Konnen auftreten, wenn cine o ge
Medicine.2020.
santigenen in der Probe vorhanden

ge Anzahl an

6 L mancata osservanva di que

Se nel campione sono p
restituire risultati falsi negativi

R Prestazioni cliniche

2 stata condotta una valutazione clinica in cui i risultati ottenuti util
sono stat confrontati con  risultai di test RT-PCR

sofaringeo). Nella sperimentazione clinic; da

ale. [ risultati hanno dimostrato una specificita del 99,04

va del 97.04%.

antigenico rapido per SARS-CoV-2
(tampone na

tampone na
del 95,80% con una pre

one comple:

ono stati inclusi 8

ovuti a infesione da ceppi di
ittori di interfe
e procedure potrebbe erare e prest
evato o manipolato in modo improprio,

foni del test.
test potrebbe

adeguati di antigeni virali, il test potrebbe

ando il test

UNGSMERKM. YMBODYERZFICHN Numero campioni dentificati
Klinische Leistung Medizinprodukt zur confermati da PCR | Mentificati | Percentuale
B Jurde  cine klinh he Bewteilung durchgefubrt, bei der die it dem Verwendung als W Tests pro Kic | [EcTmer] |0 A (tampone
V- hnelliest~~ erhaltenen ~  Ergebnisse den In-vitro-L ‘ Campione positivo 500 o 95,50% (Sensibil
ftf]d“’c‘ Eg\mﬂvhd')’"z*d"lh glichen )\z\[ucr;\ﬂm ‘:1’: ‘h"""{'“; Ve Verwendbar bis ® Nicht Campione negativo 1 508 99,04% (Specificit)
99,0+ % und eine Sensitivitit von 95,80 % mit einer G von 97,04 %. 5 o Totale s 787 97,04% (Precisione totale)
Korrekt wenn die Verpacl (Chare [REF] |- Sensiblid 95,80%: in totale 500 campioni positvi confermat da PCR 479 catpioni
Nasopharyngealabstrich)- | ; , 0Tt Rat @ N 90,500 ale 500 camp 5‘ contel b 79 camp
(Nas Higt Probe <h)- | identifiziert ae beschiidigt ist _ positivi confermati da PCR sono stati rilevati correttamente mediante il Test antigenico
— - - 30 % (SensTaviGat u Hersteller Ijil rdpldﬂ per SARS-CoV-2. Sono presenti 21 casi di falsi ne g,
Positiv Probe 500 479 [0 5 5.65%-67 «,x?,m beachten Q §1434 Specificita 99,04%: in totale $11 campiont negati a PCR: 508 campioni
" Spesfitit) ACRO BIOTECH, Inc. negativi confermati da PCR sono stati rilevati correttamente ediante 1 Text antigenico
Negativ Probe s 08 99.80% 1434 . CCRED G rapido per SARS-CoV-2. Ci sono solo $ casi di falsi positivi,
Arrow Highway, MedNet EC-REP GmbH pIco |
Summe o - oot Arow Highway. » i Precisione 97,04%: in totale 811 campioni confermati da PCR: 787 campioni confermati
[l 05 a PCR sono stati rilevati correttamente mediante il Test antigenico rapido per

o 98.05) ite D=6 Monclair, CA 1763, TISA Borkstrasie 10
580 7 Sensitvita; Insgesamt 500 bestitgte positiye PCR Proben 479 mittels PCR Tl 43 (909) 7416085 W acrobiotech.com 43163 Muensier C
I)e»(’mg(e positive Proben wurden durch den SARS-Co chnelltest korrekt

Siche Tupferverpackung fiir Infe

mationen zu Tupfer

SARS-CoV-2,

La precisione osservata pud variare a seconda della prevalenza del virus nella

Rinovirus umano 1+_| 1,58 X 10° TCIDso/ml | Streptococcus salivarius|

Streptococcus sp
gruppo F-

Sostanze iterferenti

1.0 10°org/ml

ml

Rinovirus umano 16 | 8,89 x 105 TCIDs, 1,0 X10% org/ml

e seguenti sostanze, concentrazioni, non interferiranno co
i Sostanza

e intero 20 1/l o 0,6 mg/ml

Mucina 50 ug/ml Fenilch 12 mig/ml

Spray nisle s base i 200 l/ml Rebetol 4,5 pg/ml

Desametasone G5 g/l Relenza 252 ng/ml
Flunisolide 5 ngg/ml Tamiflu T g/

Mupirocina 12 meg/ml Tobramicina 245 mg/ml

ULTERIORI INFORMAZIONI

1. Come funziona il test antigenico rapido per SARS-CoV-2?
1 tent serve per T rilevazione qualitatva degl antigeni di SARS-Cov-2 in campioni da
tampone  auto-prelevati, risultato positivo indica la presenza degli antigeni di
SARS-CoV-2 nel campione.
2, Quando deve essere utilizz

Liantigene di SARS-CoV-2 pud esser vato in  un'infezione acuta del tratto
respiratorio ccomanda di eseguire ¢ quando i sospetta un'infezione da

VID-19 0 sono preset sintori che includono Tinsorgenza improvwisa i ameno

uno dei seguenti febbre, Corto, stanchersa, diminzione. dellappetito,
mialgia.
3. 1l risultato pud essere errato?
I risultati sono accurati, purché le istruzioni siano rispettate attentamente.
Tuttavis, il risultato puo essere errato se il volume di campione & inadeguato,
antigenico rapido per SARS-CoV-2 si bagna prima d test o se il numero
0 gocce dell soluzione tampone di estragione & inferiore a 3 o auperiorc a
Inoitre, a causa dei prindipt mmunologich comolth esiste Ta posabilta n rari casi di
risultati falsi positivi o negativi. Si raccomanda sempre di consultare il medico per tali
test basati su principi immunologici.

4. Come interpretare il test se il colore e l'intensita delle linee sono dive
1 colore ¢ Tkensits dell Tnee non hanno importanza ai fini dtll‘mlerprtlauone dei
risultati. Le linee devono essere solo omogence e chiaramente visibili. 11 s
considerato positivo indipendentemente dalfintensita di colore della inea di st

osa devo fare se il risultato & negativo?
I

test?

riley

assenza dellinfezione o che la carica virale & troppo bassa
pe ‘uttavia, & possibile che que: ato negativo
Crrato, (o falso neg«m\o) in alcune persone affette i COVIDL 1o, Cib Significa ehe &
possibile avere il COVID-19 anche se il test ¢ negativo.

B manifosano sintomi come.mal di test St anie, febbre, perdita del senso di
olfatto o gusto, contattare la struttura medica piti vicina secondo le norme dell'autorita
locale. Inoltre, & possibile ripetere il (e~(um un nuovo kit. In caso di sospetta infezione,
ctere il test dopo 1-2 gioni, oiche gl antigeni del coronavirus non possono essere
rilevati con p futte o fasi dellinfesione. Occorre continiare 4 rispettare Te
norme relative a dhmn e igiene.

Anche se il ato del test ¢ negativo, & necessario rispettare le norme relative al
distanziamento ¢ i igiene, a spostamenti ¢ viaggi, alla partecipazione ad eventi ¢ cos
o le linee guida/i requisiti o ocal relativt al COVID-1

6. Cosa devo il risultato
U viiaro positive, indica Ty prestnra degli antigeni di SARS-CoV-2 ¢ quindi & molto
probabile che il soggetto abbia contratto il COVID-19, Mettersi immeditamente in
lamento in conformita alle lince guida locali ¢ contatta di basc ol
servizio sanitario locale seguendo le istruzioni fornite dalle autorita locali. 11 risultato del
test verra convalidato con un test PCR di conferma ¢ verranno illustrati i passaggi
successivi da seguire.
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