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COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
Instructions for Use with Saliva Swab Specimen

For self-testing/home use/private use

[INTENDED USE]
This test kit is used for in vitro qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens in human saliva swab samples. It is
intended for rapid detection of suspected COVID-19 cases within the first 7 days of symptom onset.
A positive test result indicates that the sample contains SARS-CoV-2 antigen. A negative test result does not rule out the
possibility of infection.
This test kit is for self-testing by lay person in a non-laboratory setting (such as user’s home or certain non-traditional
sites such as airports, offices, schools, stadiums, etc.). The test results of this test kit are for preliminary screening and
clinical reference only. It is recommended to conduct a comprehensive analysis of the condition based on the user’s
clinical manifestations and other laboratory tests.

[TEST PRINCIPLE]
This kit uses immunochromatography for qualitative detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigens present
in saliva swab specimen. The specimen will move forward along the test card under capillary action. If the
specimen contains a novel corona virus antigen, the antigen will bind to the colloidal gold-labeled new corona
virus monoclonal antibody. The immune complex will be captured by corona virus monoclonal antibodies
which are membrane fixed, form the fuchsia line, display will be corona virus antigen positive, if the line does
not show color, the negative result will be displayed. The test card also contains a quality control line C, which shall
appear fuchsia regardless of whether there is a detection line.

[MATERIALS PROVIDED]

Specification
Components 1 Test’Kit 5 Tests/Kit 25 Tests/Kit
CGO1Ag-01S-ST CGO1Ag-05S-ST CGO1Ag-25S-ST
Test card 1 N 25
Extraction solution 1 5 25
Saliva swab 1 5 25
Extraction tube 1 5 25
Instructions for use 1 1 1
Tube rack 1(packaging) 1 1
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Clinical performance
Method (nasopharzggezﬁ(;nu:g?bl‘:}:z;imen) Total
COVID-19 Antigen Rapid Results Positive Negative
Test Kit (Colloidal Gold) Positive 196 0 196
(saliva specimen) Negative ’ 474 481
Total 203 474 677
Sensitivity(true positive rate): 96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)
Specificity(true negative rate):>99% (95% CI, 99.20% ~100.00%)
Accuracy(true positive and negative rate): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Limit of Detection: 5x10> TCIDs¢/mL

[CROSS-REACTIVITY]
To evaluate the cross reactivity, the following panel of common organisms were tested with COVID-19 antigen
rapid test Kit (Colloidal Gold). Each of samples was tested in triplicate and no cross-reactivity was found.

Potential Cross-Reactant
Adenovirus

Human metapneumovirus (hMPV)
Mycobacterium tuberculosis
Enterovirus/Coxsackievirus B4
Human coronavirus OC43

Human coronavirus 229E

Human coronavirus NL63

Human parainfluenza virusl

Test Concentration
1.0x10° TCIDso/mL
1.0x10° TCIDso/mL
1.0%10° cells/mL
1.0x10° PFU/mL
1.0x10° cells/mL
1.0x10° cells/mL
1.0x10° U/mL
1.0x10° cells/mL

Test Concentration Potential Cross-Reactant
1.0x10° TCIDsy/mL EBV

1.0x10° TCIDso/mL CMV

1.0x10° cells/mL Bordetella pertussis
1.0x10° TCIDso/mL Chlamydia pneumoniae
1.0x10° TCIDso/mL Haemophilus influenzae
1.0x10° TCIDso/mL Legionella pneumophila
1.0x10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae
1.0x10° TCIDso/mL Streptococcus pneumoniace

Human parainfluenza virus2 1.0x10° TCIDso/mL Influenza A 1.0x10° TCIDso¢/mL
Human parainfluenza virus3 1.0x10° TCIDso/mL Rhinovirus 1.0x10° PFU/mL
Human parainfluenza virus4 1.0x10° TCIDs¢/mL Staphylococcus aureus 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (group A) | 1.0x10° cells/mL Influenza B 1.0x10° TCIDso/mL

1.0x107 cells/mL
1.0x10° cells/mL.

Staphylococcus epidermidis
Respiratory Syncytial Virus A
[INTERFERENCES]
The following substances have been tested and no-interference was found with the COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold):

1.0x10° org/mL E. coli
1.0x10° PFU/mL Candida albicans

‘Whole Blood: 1% viv
Phenylephrine: 15% v/v
Tobramycin: 0.0004% w/v

Zincum gluconium (i.e. Zicam): 5% w/v Cromolyn: 15% viv

Benzocaine, Menthol: 0.15% w/v Alkalol: 10% v/v
Galphimia glauca, Sabadilla: 20% v/v

Sodium Chloride (i.e. NeilMed): 5% v/v

Oxymetazoline: 15% v/v
Fluconazole: 5% wiv

Phenol: 15% viv

Fluticasone Propionate: 5% viv

Tamiflu (Oseltamivir Phosphate): 0.5% w/v

[ WARNINGS AND PRECAUTIONS]
. Children under 18 years of age should be assisted by an adult.
. Read the Instructions for Use (this leaflet) carefully before use.
. Do not re-use. Do not drink any liquid in the test kit.
Do not use the test kit beyond the expiry date.
Do not use the test kit if any of the kit components are missing, broken, or unsealed.
. Store the test kit at 2-30 ‘C. Do not freeze.
. Handle all specimens as potentially infectious.
. The specimens should be tested immediately after collection.
. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results.
10. Correct specimen collection is a quite important step during the testing procedures. Make sure to collect enough
specimens with the saliva swab.
11. The test should be used at room temperature (8-30 °C). If the test has been stored in a cool area (less than 8°C), leave
it at normal room temperature for 30 minutes before using.
12. Use the saliva swab provided in the test kit to ensure optimal performance of the test.
13. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S) on the test card.
14. Too many or too few drops of extraction solution may result in invalid or incorrect test result.
15. The specimen collection procedures may be uncomfortable. Do not insert the saliva swab too much deeper, please
stop the test if you feel strong resistance or pain.
16. Keep the test kit and kit components out of the reach of children and pets before and after use.
17. Wear safety mask or other face covering when collecting saliva swab specimen from child or another individual.
18. Use of gloves is recommended when conducting testing.
[LIMITATIONS]
1. The components of this test kit are to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen in
saliva swab specimens. Other specimen types may lead to incorrect results and must not be used.
2. The test kit is used for rapid detection of suspected COVID-19 cases within the first 7 days of symptom onset, so
asymptomatic individuals may get a false-negative test result.
3. Failure to follow the instructions for test procedures and interpretation of test results may adversely affect test
performance and/or produce invalid results.
4. A negative test result may occur if the specimen was collected or extracted improperly. A negative test result does not
eliminate the possibility of SARS-CoV-2 infection and should be confirmed by a molecular assay.
. Improper storage, collection, or even freezing and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results.
. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.
. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.
. Test results must be evaluated in conjunction with other clinical data available to the physician laboratory test results.
. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness develops. Specimens collected after 5-7
days of symptom onset of illness are more likely to be tested negative compared to a molecular assay.
[STORAGE AND SHELF LIFE]
1. The test kit should be stored at 2-30°C, and the shelf life is 18 months.
2. After the al foil pouch is led, itis ded to use the test card within 1 hour at room temperature.
3. The extraction solution is recommended to be used within 1 hour after opening at room temperature.
[PREPARATION BEFORE TEST PROCEDURES]
1. Make sure all kit components are equilibrated to room temperature on the flat and clean surface.
2. Make sure the kit components are complete without any missing or damaged after opening.
3. Make sure to check the kit expiry date before testing.
4. Make sure to wash or sanitize your hands, and make sure they are dry before starting.
5. Make sure to prepare the following materials required but not provided in the kit.
®  Timer (watch)
®  Any necessary personal protective equipment (gloves, glasses etc.)
®  Waste container

[OPERATION OF TEST PROCEDURES]

Mupirocin: 0.25% w/v  Mucin: 2% w:v
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1. Take out the Instructions for Use and read it carefully.

%: 2. Take out the tube rack and assemble it. Gently press one tube rack well
i e / and place the extraction tube into the tube rack.

o Note: For specification of 1 Test/Kit, tube rack is on the kit packaging.

b

& & 3. Hold the extraction solution vial with your fingers and make sure the
tail is upward. Rotate the tail of the extraction solution vial.

Caution: Safely unseal the vial away from your eyes and face. Be careful

o of the sharp edge of the vial. Do not pour out the liquid.
‘VL‘\
5 "; 4. Squeeze all extraction solution from the vial into the extraction tube.
;‘l Caution: Avoid touching the vial against the tube.
| 5. Find the saliva swab in the sealed wrapper. Identify the fabric, soft tip of
the saliva swab. Peel off the swab packaging and gently take out the saliva
swab.

Caution: Never touch the fabric, soft tip of the saliva swab with your
fingers to avoid pollution.

6. Specimen Collection
O Do not eat or drink anything, such as gum, tobacco, liquor, etc. 30 minutes
prior to sampling.
6.1 Insert the saliva swab by one hand into the mouth cavity.
6.2 Place the saliva swab tip between upper and lower molar teeth, then
| gently bite the swab tip with upper and lower molar teeth for no less than

| 10 seconds and meanwhile close the mouth for complete saliva absorption
1 in the depths of the mouth.

6.3 After saliva collection, gently take out the swab.

NOTE: False negative results may occur if the saliva specimen is not
collected properly.

7. Specimen Handling

’L’ - by 7.1 Insert the saliva swab into extraction tube. Stir the saliva swab more
= ' /*' than 5 times. Leave saliva swab in extraction tube for about 1 minute.
|

7.2 Squeeze the swab against the inner wall of extraction tube to release
the liquid as much as possible when you remove the swab. Dispose of the
test swab with normal household waste in accordance with applicable local
regulations.

8. Press the cap onto the extraction tube tightly.

9. Unseal the foil pouch and take out the test card. Place the card on the

|
Q| flat surface.

10. Apply 2 drops of extracted specimens to the specimen well of the test

card, and then start timing.

11. Read the test results in 15-20 minutes, and test results after 20 minutes

may not be accurate.

15-20 min

[WASTE DISPOSAL AFTER TEST PROCEDURES ]

Dispzasl b

1.Place the used test card,
extraction solution and saliva
swab in a disposal bag and
seal the disposal bag.

2.Dispose all used devices and other 3 Wash or sanitize your hands
components  into normal household  again.

waste container in compliance with the

applicable local regulations.

[INTERPRETATION OF TEST RESULT]

g

Positive

Positive:

If both the control line (C) and the test line (T) appear within 15-20
minutes, the result is positive.

Caution: No matter how faint the colored band is in the test line(T), the
result should be considered as positive.

Negative:
c If there is only a control line (C) and test line (T) is colorless within 15-20
T minutes, the test result is negative.
Negative
Invalid:
© ¢ If the control line (C) is not observed within 15-20 minutes, the test is
T T invalid. And the test shall be conducted again with a new test card.
Invalid

[FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ)]

. When can/should I test myself?
You can have a test on yourself whether you have symptoms or not. Please note that the test result is a snapshot that is
valid for this point in time. Tests should therefore be repeated according to local regulations.

. What should I pay attention to in order to have the optimal test result?
Always follow the instructions for use correctly. Perform the test immediately after collecting the sample. Apply two
drops from the extraction tube into the specimen well of the test card. Too many or too few drops can lead to an
incorrect or invalid test result.

. The test strip is very discolored. What may be the reasons?
The reason for a clearly visible discoloration of the test strip is that too many drops has been dispensed from the
extraction tube into the specimen well of test card. The indicator strip can only hold a limited amount of liquid. If the
control line (C) does not appear or the test strip is very discolored, please retest by using a new test card according to
the instructions for use.

. I have taken the test, but the control line (C) doesn’t appear. What should I do?
According to the instructions for use, this test result is invalid. Please retest by using a new test card.

. Tam not sure about reading test result. What should I do?
Read the instructions for use again, and if this doesn’t help, please contact the nearest health facility recommended by
your local authorities for help.

. If my test result is positive, what should I do?
There is possibility of hospitalization, complications and even death after infection with SARS-CoV-19. You should
immediately contact the nearest health facility recommended by your local authorities.

. If my test result is negative, what should I do?
If you test result is negative by the test, you also need to obey the local regulations. If you experience symptoms such
as fever, headaches, migraines, loss of sense of smell and taste, contact the nearest health facility recommended by
your local authorities.

. Will this test hurt?
No, the saliva swab is not sharp and it should not hurt. Sometimes the saliva swab can make slightly uncomfortable or
tickly. If you feel pain, please stop the test and ask for help from a healthcare provider.

[ACCESSORY]
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Kit test rapido per antigene COVID-19 (Oro colloidale)
Istruzioni per I’uso di campioni di tampone salivare
Per uso privato/autodiagnostico
[USO PREVISTO]
Questo test viene utilizzato per il rilevamento qualitativo in vitro degli antigeni del virus SARS-CoV-2 in campioni prelevati
tramite tampone salivare. E destinato al rilevamento rapido di casi sospetti di COVID-19 entro i primi 7 giorni dall’insorgenza
dei sintomi.
Un test positivo indica che il campione contiene I’antigene SARS-CoV-2. Un test negativo non esclude la possibilita di infezione.
11 presente ¢ un test per autodiagnosi per I’uso da parte di persone non professioniste e non viene svolto in laboratorio, ma in
ambienti comuni (ad esempio casa del paziente o luoghi non tradizionali quali aecroporti, uffici, scuole, stadi, ecc.). Gli esiti
di questo test hanno solo finalita di screening preliminare e riferimento clinico. Si consiglia di effettuare un’analisi completa
delle condizioni di salute in base ai sintomi clinici del paziente e altri esami di laboratorio.
[PRINCIPIO DEL TEST]
Questo kit si basa sul principio immunocromatografico per la rilevazione qualitativa degli antigeni della proteina nucleocapside
SARS-CoV-2 presenti nel campione prelevato tramite tampone salivare. Il campione avanza lungo il test a cassetta per azione
capillare. Se nel campione ¢ presente 1’antigene del nuovo Coronavirus, I'antigene si leghera all'anticorpo monoclonale del
nuovo Coronavirus marcato con oro colloidale. Il complesso immunitario verra catturato dagli anticorpi monoclonali fissati
sulla membrana e dara origine a una banda fucsia, confermando Iesito positivo per I’antigene del coronavirus. Se la banda
di test non ¢ colorata I’esito ¢ negativo. Il test a cassetta contiene anche una linea di controllo qualita C., che si colora in
fucsia indipendentemente dalla colorazione della banda di test.

[MATERIALE FORNITO]

Foglietto illustrativo
Componenti 1 Test/Kit 5 Test/Kit 25 Test/Kit
CGO1Ag-018-ST CGO01Ag-05S-ST CGO01Ag-25S-ST
Cassetta di prova 1 5 25
Soluzione di estrazione 1 5 25
Tampone salivare 1 5 25
Provetta di estrazione 1 5 25
Istruzioni per I’uso 1 1 1
Porta provette 1 (confezione) 1 1
[CARATTERISTICHE PRESTAZIONE ]
Prestazioni cliniche
PCR di confronto
Metodo (campione prelevato tramite
tampone nasofaringeo) Totali

Kit test rapido per Esiti Positivi Negativi

antigene COVID-19 Positivi 196 0 196

(Oro colloidale) Negativi 7 474 481

(campione salivare) Totali 203 474 677
Sensibilita (tasso di esiti positivi reali): 96,55% (95% CI, 93,05% ~98,32%)
Specificita (tasso di esiti negativi reali): > 99% (95% CI, 99.20% ~100,00%)
Accuratezza (tasso di esiti positivi e negativi reali): 98,97% (95% CI, 97,88% ~99,50%)

Limite di rilevazione: 5x10% TCIDso/mL

[REATTIVITA CROCIATA]
Per valutare la reattivita crociata, sono stati testati con il kit test rapido per antigene COVID-19 (Oro colloidale) i microrganismi

del panel Ciascuno dei i ¢ stato testato tre volte e non ¢ stata rilevata alcuna reazione crociata.

. . Concentrazione del Potenziale reagente Concentrazione del
Potenziale reagente crociato test crociato 8 test
Adenovirus 1,0x10° TCIDs¢/mL EBV 1,0x10° TCIDso/mL
Human metapneumovirus (h(MPV) | 1,0x10° TCIDs¢/mL CMV 1,0x10° TCIDso/mL
Mycobacterium tuberculosis 1,0x10° cellule/mL Bordetella pertussis 1,0x10° cellule/mL
Enterovirus/Coxsackievirus B4 1,0x10° TCIDs¢/mL Chlamydia pneumoniae 1,010 PFU/mL
Coronavirus umano OC43 1,0x10° TCIDs¢/mL Haemophilus influenzae 1,0x10° cellule/mL
Coronavirus umano 229E 1,0x10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 1,0x10° cellile/mL
Coronavirus umano NL63 1,0x10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae | 1,0x10° U/mL
Virus parainfluenzale umano 1 1,0x10° TCIDso/mL Streptococcus pneumoniae | 1,0x10° cellule/mL
Virus parainfluenzale umano 2 1,0x10° TCIDso/mL Influenza A 1,0x10° TCIDso/mL
Virus parainfluenzale umano 3 1,0x10° TCIDso/mL Rhinovirus 1,0x10° PFU/mL
Virus parainfluenzale umano 4 1,0x10° TCIDso/mL Staphylococcus aureus 1,0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (group A) | 1,0x10° cellule/mL Influenza B 1,0x10° TCIDs¢/mL
Staphylococcus epidermidis 1,0x10° org/mL E. coli 1,0x107 cellule/mL
Virus respiratorio sinciziale A 1,0x10° PFU:mL Candida albicans 1,0x10° cellule/mL

[AVVERTENZE E PRECAUZIONI]
Le seguenti sostanze sono state testate ¢ non ¢ stata rilevata alcuna interferenza con il Kit test rapido per antigene
COVID-19 (Oro colloidale).

Gluconato di zinco (ossia Zicam): 5% w/v Sodio cromoglicato: 15% v/v Sangue intero:1% v/v

Benzocaina, Mentolo: 0,15% w/v Alkalol: 10% v:v Fenilefrina: 15% v/v

Galphimia glauca, Sabadilla: 20% v/v Ossimetazolina: 15% v/v Tobramicina: 0,0004% w/v

Cloruro di sodio (ossia NeilMed): 5% v/v  Fluconazolo: 5% wiv Fluticasone Propionato: 5% v/v

Tamiflu (Oseltamivir fosfato): 0,5% w/v__ Fenolo: 15% v/v Mupirocina: 0,25% w/v_ Mucina: 2% w/v

Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark

Shenzhen
Technology Co. Ltd.
Saliva Swab| 3rd floor, Building A2, Shunheda factory, | Heerdter Lohweg 83

Liuxiandong industrial zone, Xilli street, | 40549 Diisseldorf, Deutschland

Kangdaan Biological | Share Info Consultant Service

LLC Reprisentanzbiiro

C €0197

acc. 93/42/EEC

Nanshan district, Shenzhen, China.

[EXPLANATION FOR SYMBOLS]

See

Instructions for

H Expiry date Batch Number [:E,]

use

Store at 2-30°C Catalogue

W Test (s) per kit

Number

Do not reuse

d Manufacturer CE Mark ®

In Vitro

European Authorized Representative

diagnostic use

[ISSUE DATE AND VERSION NO.]
Issue Date:Nov 19, 2021; Version 6.0

I Xiamen AmonMed Biotechnology Co., Ltd.
Address: Unit 503, 120 Xinyuan Road, Haicang District, Xiamen, Fujian, China

SUNGO Europe B.V.
Address: Olympisch Stadion 24,1076DE Amsterdam, Netherlands

[INTERFERENZE 1
. I'minori devono essere assistiti da un adulto.
. Leggere attentamente le Istruzioni per I’uso (questo foglietto illustrativo) prima dell’utilizzo.
. Non riutilizzare lo stesso dispositivo Non ingerire alcun liquido contenuto nel test.
Non utilizzare il kit oltre la data di scadenza.
Non utilizzare il kit se i componenti sono mancanti, danneggiati o non sigillati correttamente.
Conservare il kit ad una temperatura compresa tra 2° ¢ 30 ‘C.Non congelare.
. Maneggiare tutti i campioni come potenzialmente infetti.
. I campioni devono essere testati immediatamente dopo il prelievo.
9. Un prelievo, stoccaggio o trasporto inadeguato e inappropriato possono provocare risultati imprecisi.
10. Tl prelievo corretto del campione ¢ una fase importante delle procedure di test. Assicurarsi di prelevare una quantita
soddisfacente di campione di saliva.
11. Il test deve essere usato a temperatura ambiente (8-30 ‘C). Se il test ¢ stato conservato in un luogo fresco (meno di
8°C), prima i utilizzarlo lasciarlo ad una temperatura ambiente normale per 30 minuti.
12. Utilizzare il tampone salivare fornito nel kit per garantire risultati corretti.
13. Applicare le gocce del campione solo sul pozzetto (S) sulla cassetta di prova.
14. Troppe o troppo poche gocce della soluzione di estrazione possono rendere il risultato del test non valido o errato.
15. Le procedure di prelievo del campione possono essere fastidiose. Non inserire il tampone salivare troppo in
profondita, arrestare il test se viene percepito dolore.
16. Tenere il kit e i componenti del kit fuori dalla portata di bambini e animali domestici prima e dopo I’uso.
17. Indossare mascherina protettiva o altri dispositivi protettivi durante il prelievo di campioni di saliva su bambini o
altri individui.
18. Si consiglia I’uso di guanti monouso durante la raccolta e la valutazione dei campioni.
[LIMITI D’USO]
1. I'materiali di questo kit devono essere utilizzati esclusivamente per il rilevamento qualitativo dell’antigene del virus
SARS-CoV-2 in campioni di saliva. Altri tipi di campioni possono causare risultati errati e non devono essere utilizzati.
2. I1kit di test & usato per il rilevamento rapido di casi sospetti di COVID-19 entro i primi 7 giorni dall’insorgenza dei
sintomi
3. La mancata osservanza della procedura del test pud influire negativamente sulla prestazione del test stesso e/o invalidare
irisultati del test.
4. Un risultato negativo del test puo essere causato dal rilevamento o manipolazione non corretto del campione. Un test
negativo non esclude la possibilita di infezione da SARS-CoV-2 e deve essere confermato da un test molecolare.
5. La conservazione, la raccolta o anche il ¢ 1 e lo sc del campione possono portare a risultati del
test imprecisi.
6. Risultati positivi dei test non escludono co-infezioni con altri agenti patogeni.
7. Se la carica virale del campione ¢ inferiore al limite di rilevazione del test, il test puo produrre un risultato negativo.
8. Irisultati dei test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici disponibili di laboratorio.
9. La quantita di antigene in un campione puo diminuire con I'aumentare della durata della malattia. I campioni raccolti
dopo 5-7 giorni dall'insorgenza dei sintomi della malattia hanno maggiori probabilita di essere negativi rispetto a un
test molecolare.
[CONSERVAZIONE E DURATA]
1. 11 kit deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2° ¢ 30 C ¢ la durata ¢ di 18 mesi.
2. Una volta aperta la busta di alluminio, si consiglia di utilizzare la cassetta di prova entro 1 ora a temperatura ambiente.
3. Si consiglia di utilizzare la soluzione di estrazione entro 1 ora dall’apertura a temperatura ambiente.
[PREPARAZIONE PRIMA DI EFFETTUARE IL TEST]
1. Assicurarsi che tutti i componenti del kit siano in un luogo a temperatura ambiente posizionati su una superficie pulita e livellata.
2. Prima di aprirli assicurarsi che tutti i componenti del kit siano completi e privi di anomalie.
3. Assicurarsi di controllare la data di scadenza del kit prima di procedere al test.
4. Assicurarsi di lavare o igienizzare le mani e assicurarsi che siano asciutte.
5. Assicurarsi di preparare i seguenti materiali richiesti, ma non forniti nel kit.

I N

® Timer (orologio)
® Qualsiasi dispositivo protettivo personale (guanti, occhiali, ecc.)
@  Contenitore per rifiuti

[FUNZIONAMENTO DELLE PROCEDURE DI TEST]

1. Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso.

2. Prendere il porta provette e montarlo. Premere gentilmente un pozzetto
del porta provette e posizionare la provetta di estrazione nel rack per
provette.

b

Nota: Per la specifica di 1 Test/Kit, il porta provette ¢ sulla confezione del

e * 3. Tenere la fiala della soluzione di estrazione con le dita e assicurarsi che
la parte superiore sia rivolta verso I’alto. Ruotare la parte superiore della
fiala della soluzione di estrazione.
kit.

1t
o Attenzione: Aprire la fiala con cautela, tenendola lontano da occhi e faccia.
,»}\ Fare attenzione al bordo tagliente della fiala. Non versare il liquido.
' 5 4. Versare tutta la soluzione di estrazione nella provetta di estrazione.
. Attenzione: Evitare il contatto tra la fiala e la provetta.
| 5. Il tampone salivare si trova nella confezione sigillata. Individuare la

punta morbida in tessuto del tampone salivare. Aprire la confezione del
tampone e rimuovere con cura il tampone.

Attenzione: Cercare di non toccare la punta morbida in tessuto del
tampone con le dita in modo da non contaminarla.

6. Raccolta dei campioni

30 minuti prima di raccogliere i campioni di saliva non mangiare, bere,
fumare o masticare gomme.

6.1 Inserire con una mano il tampone nella cavita orale.

6.2 Posizionare la punta del tampone tra i denti molari superiori e inferiori,

quindi mordere delicatamente la punta del tampone con i denti molari

superiori e inferiori per non meno di 10 secondi e nel frattempo chiudere la
Lonopd bocca per il completo assorbimento della saliva nelle profondita della
bocca.

6.3 Dopo la raccolta della saliva, estrarre delicatamente il tampone.

NOTA: Possono esserci risultati falsi negativi se il campione di saliva non
¢ stato raccolto in modo corretto.

Hungarian [N (N

COVID-19 Antigén gyorsteszt (Aranykolloid)
Hasznalati itmutaté, mintavevé palcaval torténd
nyalminta vételre
Onellenérzésre szolgalé eszkioz/otthoni hasznalatra

[A TESZT CELJA]

Ez az in-vitro teszt az SARS-CoV-2 antigén kvalitativ kimutatisara szolgal, mintavevd palcaval vett emberi
nyalmintabol. A teszt a Covid-19 gyanus esetek gyors kimutatdsara késziilt, a tiinetek megjelenése utani elsé hét
napban.

A pozitiv teszteredmény azt jelzi, hogy a minta SARS-CoV-2 antigént tartalmaz. A negativ teszteredmény nem zarja
ki a fertézés lehetoségét.

Ez a teszt laikusok altali 6nellenérzést tesz lehetévé nem laboratériumi koriilmények kozott (példaul a felhasznalo
otthondban vagy bizonyos nem hagyomanyos helyszineken, ugymint repiilétereken, irodékban, iskolakban,
stadionokban stb.). A teszt eredményei kizarolag elézetes sziirésre, és klinikai referenciaként szolgalnak. Ajanlott a
tesztelt személy allapotdnak atfogo elemzése, annak klinikai tiinetei és egyéb laboratoriumi vizsgalatok eredményei
alapjan.

[A TESZT MUKODESI ELVE]

A teszt a nyalmintaban talalhaté SARS-CoV-2 nukleokapszid-fehérje antigének kvalitativ kimutatasara szolgalo
immunkromatografiat hasznal. A minta a tesztkazettaban kapillaris hatas révén halad elére. Ha a minta koronavirus
antigént tartalmaz, az antigén ko6tédik a aranykolloiddal jel6lt koronavirus ellenes monoklonalis antitesthez. Az
immunkomplexet a membranhoz rogzitett koronavirus ellenes monoklonalis antitestek fogjak meg és szines vonalat
képeznek a teszt régioban, és ebben az esetben a teszt pozitiv lesz. Ha a tesztrégioban nem jelenik meg szin, az
negativ eredményt jelent. A teszt tartalmaz egy mindség ellenérzé vonalat is (C régio), amelynek szines vonalként
meg kell jelennie, figgetleniil attol, hogy van-e teszt régioban antigén jelenlétét igazold vonal.

[A KESZLET OSSZETEVOI]

Specifikacid
7. Gestione del campione Osszetevék 1 Teszt’készlet 5 Teszt/készlet 25 Teszt/készlet
7 = /i | 7.1 Inserire il tampone salivare nella provetta di estrazione. Ruotare il CGOIAE-01S ST CGO1Ag-0 55-ST CGO1Ag- 255-ST
’L_ - campione pitt di 5 volte. Lasciare il tampone nella soluzione di estrazione Tesztkazetta 1 5 25
' per circa 1 minuto.
| B . . . Extrakcios oldat 1 5 25
s e 7.2 Premere il tampone contro la parete interna della provetta di estrazione
i !I con le dita cercando di rimuovere la soluzione come meglio si puo, mentre Nyal gyiijto 1 5 25
si estrac il tampone stesso. Il tampone pud essere smaltito con i normali _'”
'/t " rifiuti domestici in conformita con le normative locali applicabili. Extrakeios csé 1 5 25
l Hasznélati utmutato 1 1 1
8. Premere saldamente il tappo della provetta di estrazione il aszndlali atmutato
. Cséallvany 1(csomagolas) 1 1
r campione processato. - A m
L . . . [TELJESITMENY JELLEMZOK]
9. Aprire il sacchetto di alluminio ed estrarre la cassetta di prova. e B
Klinikai jellemzok
‘ Posizionare la cassetta di prova su una superficie piatta.
) -
| Moédszer PCR kompartor Osszesen
(orrgarati valadékminta)
- igé Eredmények Pozitiv Negativ
10. Aggiungere 2 gocce di campione estratto nel pozzetto della cassetta di COVID-19 antigén Y g
indi avviare il £ gyorstislﬁ ” Pozitiv 196 0 196
prova e quindi avviare il timer. aranykolloi
(aranykolloid) Negativ 7 474 481
(nyalminta) Osszesen 203 474 677
Szenzitivitas (valos pozitivok kimutatasi aranya): 96,55% (95% CI, 93,05% ~98,32%)
L/ Specificitas (valodi negativok kimutataso ardnya): >99% (95% CI, 99,20% ~100,00%)
11. Leggere il risultato del test entro 15 minuti, dopo piti di 20 minuti il Pontossag (valodi pozitiv és negativ arany): 98,97% (95% CI, 97,88%~ 99,50%)
risultato pud essere errato. Kimutatési hatdr: 5x10> TCIDsy'mL
15-20 min [KERESZTREAKTIVITAS]

[SMALTIMENTO DEI MATERIALI UTILIZZATI PER ESEGUIRE IL TEST]

Eo

o

Dispszasl bag

1.Mettere i componenti utilizzati per ~ 2.Disporre tutti i dispositivi utilizzati e gli 3. Lavare o igienizzare nuovamente le
il test (cassetta di prova, soluzione altri componenti in normali contenitori mani.
di  estrazione e  tampone) per rifiuti in conformita con le normative
all'interno di un sacchetto per lo locali applicabili.
smaltimento dei rifiuti e sigillarlo.

[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST]

Positivo:
c a
T T

Se entro 15-20 minuti appaiono sia la linea nell'area di controllo (C) che la
linea nell'area di test (T), il test € positivo.
Positive

Attenzione: Il risultato ¢ da considerarsi positivo, non importa quanto
tenue sia la linea colorata nell'area di test (T).

Negativo:
c Lo . .
T Se entro 15-20 minuti una linea colorata appare nell'area di controllo (C)
ma non si vede nessuna linea colorata nell'area di test (T), il test ¢
Negative negativo.
Non valido:
c [
T T Se entro 15-20 minuti nessuna linea colorata appare nell'area di controllo

i (C), il test non ¢ valido. Ripetere il test con una nuova cassetta di prova.
[DOMANDE E RISPOSTE (FAQ)1

1. Quando devo/posso fare il test?

Si puo fare il test in presenza o non in presenza di sintomi. Il risultato del test corrisponde a un'istantanea valida in
quel momento. I test dovrebbero essere ripetuti come raccomandato dalle autorita locali.

2. A cosa devo prestare attenzione per avere un risultato del test ottimale?
Seguire attentamente le istruzioni per l'uso. Eseguire il test immediatamente dopo il prelievo del campione.
Aggiungere due gocce di soluzione di estrazione sul pozzetto della cassetta di prova. Troppe o troppo poche gocce di
soluzione di estrazione possono rendere il risultato del test non valido o errato.

. La striscia reattiva ¢ decisamente scolorita. Perché?
11 motivo di questo scolorimento della striscia reattiva ¢ dato dall’utilizzo di piu di tre gocce di campione nella cassetta
di prova. L’assorbimento del liquido della striscia reattiva ¢ ovviamente limitato. Se non appare la linea di controllo (C)
o se la striscia reattiva ¢ molto rovinata o scolorita, ripetere il test seguendo le istruzioni per I’uso.

. Ho fatto il test, ma non vedo la linea di controllo (C). Cosa devo fare?
Secondo le istruzioni per I’uso il risultato del test non ¢ valido. Ripetere il test usando una nuova cassetta di prova.

5. Non sono sicuro di riuscire a leggere il risultato. Cosa devo fare?
Leggere nuovamente le istruzioni per 1’uso, e se non ¢ di alcun aiuto, contattare la struttura sanitaria piu vicina, come
raccomandato dalle autorita locali.

. Il mio risultato ¢ positivo, cosa devo fare?
Esiste la possibilita di ricovero, complicazioni e persino morte dopo l'infezione da SARS-CoV-19. Si deve contattare la
struttura sanitaria pit vicina come raccomandato dalle autorita locali.

. Il mio risultato ¢ negativo, cosa devo fare?
Se il risultato di test € negativo, ¢ necessario seguire le normative locali. In caso di sintomi, come mal di testa, febbre,
emicrania, perdita dell'olfatto o del gusto, contattare la struttura sanitaria piu vicina, come raccomandato dalle autorita
locali.

. Questo test ¢ doloroso?
No, il tampone non ¢ tagliente ¢ non ¢ doloroso. A volte il tampone salivare puo essere fastidioso ¢ irritante. Se si sente
dolore, interrompere il test ¢ chiedere assistenza ad un operatore sanitario.
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Distretto di Nanshan, Shenzhen, Cina.

[SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI]

A keresztreaktivitas értékeléséhez a kovetkez6 gyakori organizmusokat vizsgaltak a COVID-19 antigén gyorstesztkészlettel
(Aranykolloid). Minden minta harom példanya keriilt tesztelésre, és nem talaltunk keresztreaktivitast.

Potencialis keresztreagens Tesztkc 4C10 P ialis keresztreagens Tesztkoncentracio

Adenovirus 1,0x10° TCID50/ml | EBV 1,0x10° TCID50/ml

Human metapneumovirus (hMPV) 1,0x10° TCID50/ml | CMV 1,0x10° TCID50/ml

Mycobacterium tuberculosis 1,0x10° sejt/ml Bordetella pertussis 1.0x10° sejt/ml

Enterovirus/Coxsackie virus B4 1,0x10° TCID50/ml | Chlamydia pneumoniae 1,0x10° PFU/ml

Human koronavirus OC43 1,0x10° TCID50/ml | Haemophilus influenzae 1,0x10° sejt/ml

Human koronavirus 229E 1,0x10° TCID50/ml | Legionella pneumophila 1,0x10° sejt‘ml

Human koronavirus NL63 1,0x10° TCID50/ml | Mycoplasma pneumoniae 1,0x10° U/ml

Human parainfluenza-virus1 1,0x10° TCID50/ml | Streptococcus pneumoniae 1,0x10° sejt‘ml

Human parainfluenza-virus2 1,0x10° TCID50/ml Influenzavirus A 1,0x10° TCID50/ml

Human parainfluenza-virus3 1,0x10° TCID50/ml | Rhinovirus 1,0x10° PFU/ml

Human parainfluenza-virus4 1,0x10° TCID50/ml | Staphylococcus aureus 1,0x10° org/ml

Streptococcus pyogenes (A. csoport) 1,0x10° sejt/ml Influenzavirus B 1,0x10° TCID50:ml

Staphylococcus epidermidis 1,0x10° org/ml E. coli 1,0x107 sejt/ml

Respiratoris syncytialis virus A 1,0x10° PFU/ml Candida albicans 1,0x10° sejt‘ml

[INTERFERENCIA]
A kovetkez6 anyagokat tesztelték, és nem talaltak interferenciat a COVID-19 antigén gyorstesztkészlettel (kolloid arany):

Cink-gliikonium (azaz Zicam): 5% w/v Kromoglicin:15% viv

Alkalol:10% v/v

Teljes vér:1% viv

Benzokain, Mentol:0,15% w/v Fenilefrin:15% viv

Galphimia glauca, Sabadilla:20% v/v Oximetazolin:15% v/v  Tobramicin:0,0004% w/v

Nitrium-klorid (azaz NeilMed):5% v/v Flukonazol:5% w/v Flutikazon-propionat:5% v/v

Tamiflu (oszeltamivir-foszfat):0,5% w/v Fenol:15% viv Mupirocin:0,25% w/v Mucin:2% wiv

[FIGYELMEZTETESEK]

. 18 év alatti személyek felnSttnek segitségével végezzék a tesztet.

. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutatot (ezt a tajékoztatot).

. Ne hasznalja fel a tesztet (jra. Ne igyon meg semmilyen folyadékot a tesztkészletbél.

. Ne hasznalja a tesztkészletet a lejarati idon tal.

. Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a készlet barmelyik 6sszetevéje hianyzik, torott vagy kinyilt.

. A tesztkészletet 2-30 ‘C-on tarolja. Ne fagyassza le.

. Minden mintat potencialisan fertézoként kezeljen.

. A mintat a levétel utan azonnal fel kell hasznalni a vizsgalathoz.

. A nem megfelelé mintagyiijtés, tarolas és szallitas pontatlan vizsgalati eredményekhez vezethet.

10. A helyes mintavétel igen fontos 1épés a vizsgilati eljaras soran. Ugyeljen arra, hogy elegend$ mintit gyiijtson a

nyalminta-gyiijté palcaval.

11. A tesztet szobahomérsékleten kell felhasznalni (8-30 C). Ha a tesztet hiivés helyen (8 C alatt) taroltak, hasznalat el6tt
30 percig hagyja normal szobahdmérsékleten.

12. A teszt optimalis teljesitményének biztositasa érdekében hasznélja a tesztké talalhaté nyal
13. A tesztminta extrakcios oldatat csak a tesztkartyan lévé Mintagyijto nyilasba (S) csepegtesse.

14. A tal sok vagy tal kevés extrakcios oldat hasznalata érvénytelen vagy téves eredményhez vezethet.
15. A mintavételi eljaras kellemetlen lehet. Ne helyezze tulsa mélyre a nyalmi ylijté palcat. Hagyja abba a
izsgélatot, ha er6s ellendllast vagy fajdal érez.

16. Hasznilat eltt ¢és utan, tartsa a készletet és a készlet 6 6it gyermekek és haziallatok szamara elérhetetlen helyen.
17. Viseljen véddmaszkot vagy mas arcvédd eszkozt, amikor nyalmintat vesz gyerektol vagy mas személytol.

18. A vizsgélat elvégzése kozben ik Gi} ilata ajanlott.
[KORLATOK]

1. E tesztkészlet osszetevoi kizarolag a SARS-CoV-2 antigén kvalitativ ki

nyalmintabol. Mas mintatipusok nem hasznélhatok és hibas eredményt adhatnak.

2. A tesztkészlet a COVID-19 gyanus esetek gyors kimutatasara szolgal a tiinetek megjelenésétdl szamitott elsd 7 napon

beliil, igy a tiinetmentes egyéneknél eléfordulhat, hogy a teszt téves negativ eredményt ad.
3. A tesztelési eljarasra és a teszteredmények értel Esére Vi J itasok

befolyasolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelen eredményeket eredményezhet.

4. Negativ teszteredményhez vezethet, ha a mintat nem megfelelden gyijtotték vagy nyerték ki az extrakcios oldatba. A

negativ teszteredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zés lehetdségét, azt molekuldris vizsgalattal kell megerdsiteni.

5. A minta nem megfelel§ tarolasa, gyiijtése vagy a minta fagyasztisa és felolvasztisa pontatlan teszteredményhez

vezethet.

6. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki a mas korokozokkal valo egyiittes fertozést.

7. Ha a minta virusterhelése a teszt kimutatasi hatara alatt van, a teszt negativ eredményt adhat.

8. A teszteredményeket az orvos rendelkezésére allo egyéb klinikai adatokkal egyiitt kell értékelni, beleértve a
laboratoriumi vizsgalati eredményeket is.

9. A mintaban 1év6 antigén mennyisége a betegség idGtartamanak elorehaladtaval csokkenhet. A betegség tiineteinek

jelenésétdl szamitott 5-7 nap utdn gyijtott mintak nagyobb valosziniiséggel lesznek negativak a molekularis
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vizsgalathoz vizsonyitva.
[TAROLAS ES FELHASZNALASI IDO]
1. A tesztkészletet 2-30 ‘C-on kell tarolni, az eltarthatosagi idé 18 honap.
2. Az alufolia tasak felbontdsa utan a tesztkazettat 1 6ran beliil, szobahdmérsékleten ajanlott felhasznalni.
3. Az extrakcios oldatot a felbontast kovetéen 1 6ran beliil, szobahémérsékleten ajanlott felhasznalni.
[TESZTELES ELOTTI ELOKESZULETEK]
1. Gy6z6djon meg réla, hogy a készlet minden 6 6j érsékletil, és helyezze azokat egy sima ¢s tiszta feliiletre.
2. Felbontas utan gy6z6djon meg arrol, hogy a készlet dsszetevdi hianytalanul megvannak és sériilésmentesek.
3. A tesztelés el6tt ellendrizze a tesztkészlet lejarati datumat.
4. Tesztelés elétt kezét mossa meg vagy fertotlenitse, és gy6z6djon meg rola, hogy kezei szarazak.
5. Készitse el6 a kovetkezo sziikséges, de a készletben nem szerepld eszkozoket:
®  [d6mérod eszkoz (ora)
® Barmilyen sziikséges védofelszerelés (kesztyli, védészemiiveg,stb.)
® Hulladékgyiijto
[A TESZTELES FOLYAMATA]

1.Vegye el6 a hasznalati utasitast, és olvassa el figyelmesen.

2. Vegye ki a csétarto allvanyt, és szerelje dssze. Ovatosan nyomja
meg hatarozottan az egyik csotartot, és helyezze a extrakcids csovet a
csdallvanyba.

Megjegyzés: Az | darabos tesztkészlet esetén a cséallvany a készlet
csomagolasan talalhato




¢* * 3. Fogja meg az ujjaival az extrakcios oldatos fiolat, és gy6zodjon
meg rola, hogy a kupakja felfelé all. Forgassa el az extrakciosoldatos
fiola kupakjat, torje le.

Vigyazat! Ovatosan bontsa ki a fiolat, a szemétél és az arcatol tavol.
Vigyazzon a fiola éles peremére. Ne ontse mellé a folyadékot.

4. Nyomja az Gsszes extrakcios oldatot az fiolabol az extrakcios csobe.

Vigyazat! Ne érintse a fiolat a cs6hoz.

| 5. Keresse meg a nyalminta-gy(jté palcat, lezart csomagolasban.
Keresse meg a mintagyi palca szovetb6l késziilt, puha végét.
Huzza le a mintagy(ijté palca csomagolasat, és ovatosan vegye ki.
Vigyazat! Soha ne érintse meg a nyalminta-gy(ijté palca szovetbél
késziilt, puha végét a szennyez6dés elkertilése érdekében.

6. Mintavétel
O Ne egyen vagy igyon semmit, (ragogumit, folyadék, stb.) és ne
dohanyozzon 30 perccel a mintavétel el6tt.

6.1. Helyezze a nyalminta-gyijto palcat egy kézzel a szajiiregbe.

6.2 Helyezze a nyalminta-g; 5 palca végét a felso és also 6rléfogak
ko6zé, majd a felsé és also Orl6fogakkal ovatosan harapjon ra a
nyalmi yUjté palca ponalt végére legalabbl0 masodpercen
keresztiil, kozben zarja be a szajat, hogy a nyal teljesen beszivodjon a
szajiireg mélyebb részeibol.

6.3 A nyalminta-gytijtés utan ovatosan vegye ki a mintavevo palcat.
MEGJEGYZES: Hamis negativ eredmény fordulhat elé, ha a
nyalminta gyiijtés nem megfeleld

7. Minta kezelése

7.1 Helyezze a mintavevé péalca tamponalt végét az extrakcids csébe.
min. 5 alkalommal forgassa meg a palcat a pufferoldatban. Hagyja a
palcat 1 percig az extrakcios folyadékban.

7.2 Csipje Ossze ujjaival a extrakcios csovet, és nyomja ki az oldatot
a mintavevo palcabol, amennyire lehetséges. A tesztpalca a normal
haztartasi hulladékkal egyiitt kidobhato a vonatkozo helyi eléirasok
figyelembevételével.

8. Szorosan illessze ra a csepegtetd kupakot a extrakcios csére.

9. Nyissa ki a foliatasakot, és vegye ki a tesztet. Helyezze a tesztet
vizszintes feliiletre.

10. Cseppentsen 2 csepp vizsgalati mintat a mintagyiijté mélyedésbe,

és inditsa el a stoppert.

11. Olvassa le az eredményeket 15-20 percen beliil. A 20 perc utani

eredmények nem biztos, hogy pontosak.

1520 min

[HULLADEKKEZELES A TESZTELES UTAN]
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Dispzas) b

1. Tegye a hasznalt tesztkazettat, 2. A tesztkészlet a normal haztartasi 3. Mossa meg, vagy fert6ltenitse
pufferoldatot és mintavevé palcat  hulladékkal egyiitt kidobhato a vonatkozé  a kezét.

egy milanyag tasakba és zarja le  helyi el6irasok figyelembevételével.

azt.

[EREDMENYEK ERTELMEZESE]

e

Positive

Pozitiv:

Ha 15-20 percen beliil két szines sav jelenik meg,egy szines sav a kontrollzondban
(C) és egy masik a tesztzona- ban (T), a teszteredmény pozitiv.

Vigyazat! Nem szamit, hogy a szines sav mennyire halvany a tesztzonaban (T), az

eredményt pozitivnak kell tekinteni.

c Negativ:
T Ha a kontrollzonaban (C) egy szines sav jelenik meg és a tesztzonaban (T) 15-20
Negative percenbeliil nem jelenik meg szines sav, a teszteredmény negativ.
¢ c Ervénytelen:
T T Ha 15-20 percen beliil nem jelenik meg szines vonal a kontrollteriileten (C), a

Invalid teszt érvénytelen. Ismételje meg az eljarast egy (j teszttel.

[GYAKRAN ISMETELT KERDESEK]

. Mikor kell/lehet 6nmagamat tesztelni?
Barmikor tesztelheti magat, akar vannak tiinetei, akar nincsenek. Mivel a teszteredmény az adott idépontra érvényes
allapotot mutatja, a tesztelést a hatosagok ajanlasanak megfeleléen érdemes megismételni.

. Mire tigyeljek azért, hogy a teszt eredménye optimalis legyen?
Mindig kivesse a Hasznilati Utmutato elSirasait. A vizsgalatot a mintavétel utan rogton végezze el. Cseppentsen 2
csepp vizsgalati mintat a mintagyijtd mélyedésbe. A tul sok, vagy tul kevés minta érvénytelen eredményt okozhat.

. A tesztesik nagyon elszinez6dott. Mi ennek az oka?
A tisztan lathato elszinez6dés oka az, hogy til sok mintat cseppentett a tesztkazetta nyilasaba. A tesztesik
folyadékfelvételi képessége korlatozott. Ha a kontrollvonal (C) nem jelenik meg, vagy a tesztcsik erdsen elszinezdott,
ismételje meg a tesztet az utasitasoknak megfeleléen.

. Elvégeztem a tesztet, de a kontrollvonal (C) nem jelenik meg. Mit tegyek?
A hasznélati Gtmutato szerint a teszt érvénytelen. Kérjiik, végezze el ismét a tesztet egy 1j tesztkazettaval.

. Bizonytalan vagyok az eredményt illetéen. Mit kell tennem?
Kérjiik, olvassa el ismét az utmutatot, és ha ez nem vezet eredményre, akkor keresse fel a legkozelebbi elérhetd
szakembert.

. Mit tegyek, ha pozitiv lett a teszt?
A COVID-19 fertdzés esetén fenn all a kérhazi kezelés, komplikaciok, vagy akér a halal lehetsége is. Ezért azonnal
Iépjen kapesolatba haziorvosaval.

. Mit tegyek, ha negativ lesz a teszt eredménye?
Negativ eredmény esetén is a helyi eljarasok szerint jarjon el. Ha tiineteket észlel magan (laz, fejfajas, migrén, szag- és
izérzékelés elvesztése), akkor vegye fel a kapesolatot haziorvosaval, vagy a legkozelebbi korhazzal.

. Fajni fog a tesztelés?
Nem, a mintavevé tampon tompa, igy nem okoz fajdalmat.
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Eléfordulhat, hogy a mintavétel kellemetlen, vagy
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Kit de prueba rapida de antigenos del COVID-19 (Oro Coloidal)

Instrucciones de uso con muestras de saliva extraidas con bastoncillo oral
Para autoexamen/uso doméstico/uso privado

[USO PREVISTO]
Este kit de prueba se utiliza para la deteccion cualitativa in vitro de antigenos del SARS-CoV-2 en muestras de saliva
humana extraida mediante un bastoncillo oral. Uso previsto para la deteccion rapida de casos sospechosos de COVID-19
durante los 7 dias posteriores a la aparicion de sintomas.
El resultado positivo de esta prueba indica que la muestra contiene antigenos del SARS-CoV-2. El resultado negativo no
sirve para descartar una posible infeccion.
Este kit sirve para realizar una auto-prueba por parte de personal no médico en un entorno no clinico (como el hogar del
usuario u otros lugares menos comunes como aeropuertos, oficinas, escuelas, estadios, etc.). Los resultados de la prueba
de este kit sirven solo como revision preliminar y referencia clinica. Se recomienda llevar a cabo un analisis exhaustivo
de la enfermedad basandose en las manifestaciones clinicas del usuario y otras pruebas de laboratorio.

[PRINCIPIO DE LA PRUEBA]
Este kit utiliza la deteccion cualitativa de proteicos de la ida del SARS-CoV-2 presentes en la muestra
de saliva, mediante inmunocromatografia. La muestra se mueve a lo largo de la tarjeta de prueba mediante accion capilar.
Si la muestra contiene un antigeno del nuevo coronavirus, el antigeno se combinara con el anticuerpo monoclonal del
nuevo coronavirus etiquetado con oro coloidal. EI complejo inmunolégico sera capturado por los anticuerpos monoclonales
del coronavirus que son de membrana fija, formaran una linea fucsia, y se mostrara resultado positivo al antigeno del
coronavirus. Si la linea no muestra ningéin color, lo que se muestra es resultado negativo. La tarjeta de prueba también contiene
una linea de control de calidad C, que debe mostrarse de color fucsia aparezca o no la linea de deteccion.

[MATERIALES INCLUIDOS]

1

Especificaciones
Componentes 1 Prueba/Kit 5 Pruebas/Kit 25 Pruebas/Kit
CGO01Ag-01S-ST CGO01Ag-05S-ST CGO1Ag-258-ST
Tarjeta de prueba 1 5 25
Solucion para extraccion 1 5 25
Bastoncillo oral 1 5 25
Tubo de extraccion 1 5 25
Instrucciones de uso 1 1 1
Soporte para tubos 1(envase) 1 1
[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]
Rendimiento clinico
Método Compe}rador de PCR' Total
(muestra de hisopado nasofaringeo)
Kit de prueba rapida de Resultados Positivo Negativo
antigenos COVID-19 (oro Positivo 196 0 196
coloidal) Negativo 7 474 481
(muestra de saliva) Total 203 474 677
Sensibilidad (Tasa real de positivos):  96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)
Especificidad (Tasa real de negativos): >99% (95% CI, 99.20% ~100.00%)
Exactitud (Tasa real de positivos y negativos): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Limite de deteccién: 5x10°TCIDso/mL
[REACTIVIDAD CRUZADA]

Para evaluar la reactividad cruzada, se probo los siguientes organismos comunes con el kit de prueba rapida del antigeno

COVID-19 (oro coloidal). Cada una de las muestras se analizo por triplicado y no se encontré reactividad cruzada.

Concentracion de la Reactivo cruzado Concentracion de la

Reactivo cruzado potencial prucba potencial prucba

Adenovirus 1.0x10° TCIDso/mL EBV 1.0x10° TCIDs¢/mL

Metapneumovirus humano ((MPV) | 1.0x10° TCIDse‘'mL CMV 1.0x10° TCIDs¢/mL

Tuberculosis micobacteriana 1.0x10° cells/mL Bordetella pertussis 1.0x10° cells/mL

Enterovirus/Coxsackievirus B4 1.0x10° TCIDso/mL Chlamydia pneumoniae 1.0x10° PFU/mL

Coronavirus humanoOC43 1.0x10° TCIDso/mL Haemophilus influenzae 1.0x10° cells/mL

Coronavirus humano 229E 1.0x10° TCIDsp'mL Legionella pneumophila 1.0x10° cells/mL

Coronavirus humano NL63 1.0x10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae 1.0x10° UrmL

Virus de la parainfluenza humanal 1.0x10° TCIDso'mL Streptococcus pneumoniae | 1.0x10° cells/mL

Virus de la parainfluenza humana2 1.0x10° TCIDso/mL Influenza A 1.0x10° TCIDs¢/mL
Virus de la parainfluenza humana3 1.0x10° TCIDso'mL Rhinovirus 1.0x10PFU/mL
Virus de la parainfluenza humana4 1.0x10° TCIDso'mL Staphylococcus aureus 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (grupo A) 1.0x10° cells’/mL Influenza B 1.0x10° TCIDso/mL

Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/mL E. coli 1.0x107 cells/mL

Virus respiratorio sincitial A 1.0x10° PFU/mL Candida albicans 1.0x10° cells/mL

[INTERFERENCIAS]

Se han probado las siguientes sustancias y no se encontr6 interferencia con el kit de prueba rapida de antigenos
COVID-19 (oro coloidal):

Zincum gluconium (p.¢j. Zicam):5% w/v
Benzocaina, Mentol:0.15% w/v

Cromolino:15% v/v Sangre entera:1% v/v

Alkalol:10% v/iv Fenilefrina:15% v/v

Tempazcolole, Sabadilla:20% v/v Oxymetazolina:15% v/v Tobramicina:0.0004% w:v

Cloruro de sodio (p.¢j. NeilMed):5% v/v Fluconazol:5% wiv Propionato de fluticasona:5% v/v

Tamiflu (Fosfato de oseltamivir):0.5% w/v__ Fenol:15% viv Mupirocina:0.25% w/v_ Mucina:2% wiv

[AVISOS Y PRECAUCIONES]
. Los menores de 18 afios deberan ser asistidos por personas adultas.
. Lea las Instrucciones de Uso (este folleto) detenidamente antes de usar la prueba.
. No reutilizar. No ingerir ningun liquido de este kit de prueba.
No utilizar el kit de prueba una vez transcurrida la fecha de caducidad.
. No utilice el kit de prueba si alguno de los componentes falta, esta dafiado o no tiene el cierre de proteccion.
. Conserve el kit de prueba entre 2 y 30 ‘C.No lo congele.
. Manipule todas las muestras con cuidado, podrian ser contagiosas.
. Las muestras deben analizarse inmediatamente después de la toma.
. La toma, almacenamiento y transporte de muestras inadecuada o inapropiada podria provocar resultados incorrectos.
10. La toma de muestras correcta es un paso muy importante del proceso de la prueba. Asegiirese de recoger suficientes
muestras con el bastoncillo oral para saliva.
11. La prueba debe usarse a temperatura ambiente (8-30 ‘C). Si se ha almacenado la prueba en un entorno frio (a 8 C o
menos), deje la prueba en un lugar a temperatura ambiente 30 minutos antes del uso.
12. Utilice el bastoncillo oral del kit para asegurar la eficacia 6ptima de la prueba.
13. Anada las gotas de muestra de la prueba solamente en el pocillo de muestras (S) de la tarjeta de prueba.
14. Sino se anaden suficientes o se afladen demasiadas gotas de solucion para muestras, los resultados de la prueba
podrian ser nulos o incorrectos.
15. El proceso de toma de muestras podria resultar incomodo. No introduzca el bastoncillo oral demasiado, y detenga la
prueba si encuentra resistencia o dolor.
16. Mantenga el kit de prueba y sus componentes fuera del alcance de nifios y mascotas antes y después del uso.
17. Lleve una mascarilla protectora u otra proteccion facial cuando tome muestras de saliva de nifios u otros individuos.
18. Se recomienda el uso de guantes durante la prueba.
[RESTRICCIONES]
1. Los componentes de esta prueba estan destinados al uso exclusivo para la deteccion cualitativa del antigeno del
SARS-CoV-2 en muestras de saliva tomadas con bastoncillo oral. El uso de otro tipo de muestras podria dar lugar a
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s incorrectos y no se debe hacer.
2. Este kit de prueba se emplea en la deteccion de casos sospechosos de COVID-19 durante los primeros 7 dias desde la
aparicion de los sintomas, por lo que los pacientes asintomaticos podrian obtener el resultado de falso negativo.
3. Sino se siguen las instrucciones para la realizacion de la prueba y la interpretacion de los resultados de la prueba,
podria verse afectada su exactitud y/o dar lugar a resultados nulos.
4. Podria darse un resultado negativo si se recoge o extrae la muestra de forma inapropiada. Un resultado negativo no
descarta la posibilidad de infeccion de SARS-CoV-2 y deberia confirmarse con un analisis molecular.
5. El almacenamiento, recogida o incluso congelacion y descongelacion de la muestra podrian dar lugar a resultados
inexactos.
6. El resultado positivo de la prueba no sirve para descartar el contagio simultdneo con otros patogenos.
7. Sila carga viral de la muestra es menor al limite de deteccion de la prueba, podria darse un resultado negativo.
8. Los resultados deben evaluarse junto a otros datos clinicos disponibles para el personal sanitario como resultados de
una prueba de laboratorio.
9. La cantidad de antigenos en una muestra podria disminuir a medida que avanza y se desarrolla la enfermedad. Es mas
probable que las muestras recogidas tras 5-7 dias desde la aparicion de sintomas arrojen resultados negativos en
comparacion con un analisis molecular.
[ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL]
1. Este kit de prucba debe almacenarse a 2-30°C, y su vida util es 18 meses.
2. Una vez abierta la funda de aluminio, se recomienda usar la tarjeta de prueba durante la hora siguiente, a temperatura
ambiente.
3. Se recomienda usar la solucion para extraccion durante la hora siguiente a su apertura, a temperatura ambiente.
[PREPARACION PREVIA AL PROCESO DE LA PRUEBA]
1. Compruebe que todos los componentes del kit se encuentran a temperatura ambiente, sobre una superficie llana y
limpia.
2. Tras su apertura, compruebe que todos los componentes del kit estdan completos, que no falta ninguno ni se encuentran
dafiados.
3. Compruebe la fecha de caducidad antes de comenzar la prueba.
4. Asegiirese de lavarse o desinfectarse las manos y secarlas bien antes de comenzar.
5. Prepare los siguientes materiales necesarios que no van incluidos en el kit.
® Cronometro (reloj)
® Cualquier material necesario de proteccion personal (guantes, gafas, etc.)
® Recipiente para residuos
[PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA]

1. Extraiga y lea detenidamente las Instrucciones de Uso.

2. Extraiga el soporte para tubos y montelo. Presione con cuidado sobre
uno de los pocillos del soporte para tubos y coloque ahi el tubo de
extraccion.

Aviso: En los kits individuales (1 Prueba/Kit), el soporte para tubos es el
propio envase.

. {_ 3. Sujete el vial de la solucion para extraccion entre los dedos y aseglrese
de que la boquilla se encuentra hacia arriba. Gire la lengiieta de la boquilla
del vial de solucién para extraccion.

o Cuidado: Abra el vial con cuidado, alejado de los ojos y la cara. Tenga
‘\)1“ cuidado con el borde afilado del vial. No derrame el liquido.
) "; 4. Presione y vierta toda la solucioén para extraccion del vial en el tubo de

n extraccion.

Cuidado: Evite el contacto entre el vial y el tubo.

| 5. El bastoncillo oral se encuentra en un envase cerrado. Identifique la
parte textil, la punta blanda del bastoncillo oral. Abra el envase del
bastoncillo y extraigalo con cuidado.

Cuidado: No toque con los dedos la parte textil, la punta blanda del
bastoncillo, para evitar que se contamine.
O 6. Recogida de muestras

No comer ni beber nada como chicles, tabaco o alcohol, etc. 30 minutos
antes de la recogida de muestras.

6.1 Introduzca el bastoncillo oral con una mano en la cavidad bucal.

6.2 Coloque la punta blanda del bastoncillo oral entre las muelas
L superiores ¢ inferiores durante al menos 10 segundos, mientras tanto,
cierre la boca para que el bastoncillo se empape completamente con la

~ saliva de la parte posterior de la boca.

6.3 Tras la recogida de la muestra de saliva, retire el bastoncillo.

ATENCION: Si no se recoge la muestra de saliva correctamente, podria
darse un resultado de falso negativo.

7. Tratamiento de las muestras

7.1 Introduzca el bastoncillo con la muestra de saliva en el tubo de
extraccion. Gire el bastoncillo mas de 5 veces para mezclarlo. Deje el
bastoncillo oral dentro del tubo de extraccion durante I minuto aprox.

7.2 Apriete el bastoncillo contra las paredes internas del tubo de extraccion
lo maximo posible cuando retire el bastoncillo. Tire el bastoncillo de
muestra a un contenedor normal de residuos domésticos, segin la
normativa local vigente.

8. Cierre el tapon del tubo de extraccion con cuidado.

9. Abra la funda de aluminio y extraiga la tarjeta de prueba. Coloquela

) | sobre una superficie plana.

10. Instile 2 gotas de la muestra extraida al pocillo de muestras de la tarjeta

de prueba y comience a contar el tiempo.

11. Lea los resultados de la prueba transcurridos 15-20 minutos, después

de 20 minutos, los resultados podrian ser imprecisos.

[GESTION DE RESIDUOS TRAS LAS PRUEBAS]

s

o

Dispzasi b

1. Coloque la tarjeta de prueba 2. Tire todos los materiales usados y otros 3 | gvese o desinféctese las manos
usada, el liquido de extraccion y componentes al contenedor habitual de
el bastoncillo con saliva en una basura doméstica segun la normativa local

bolsa de basura y ciérrela. vigente.
[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA]

g

Positive Atencion: Aunque la linea de la prueba (T) aparezca de un color muy
suave, debera considerarse como resultado positivo.

otra vez.

Positivo:

Si, transcurridos 15-20 minutos, aparecen la linea de control (C) y la linea
de la prueba (T) el resultado es positivo.

ol Negativo:
T Si, transcurridos 15-20 minutos, solo aparece la linea de control (C) y la
Negative linea de la prueba (T) no tiene color, el resultado de la prueba es negativo.
Nulo:
c c . . .
T T Si, transcurridos 15-20 minutos, no se observa la linea de control (C) la
prueba es nula. Debera realizar la prueba otra vez con una tarjeta de
Invalid prueba nueva.

[PREGUNTAS FRECUENTES (FAQ)]

1. {Cuéando puedo‘debo hacerme la prueba?
Puede hacerse una prueba independientemente de si presenta sintomas o no. Tenga en cuenta que el resultado de la
prueba es una instantdnea que es valida durante un plazo de tiempo muy breve. Por lo tanto, deberan repetirse las
pruebas segun lo indique la normativa local.

. ¢Qué debo tener en cuenta para conseguir resultados optimos de la prueba?
Siga siempre las instrucciones de uso de forma correcta. Realice la prueba inmediatamente después de la recogida de la
muestra. Instile dos gotas del tubo de extraccion en el pocillo de muestra de la tarjeta de prueba. Si no se afaden
suficientes o se afiaden demasiadas gotas, los resultados de la prueba podrian ser nulos o incorrectos.

. La linea de la prueba estd muy decolorada. ;A qué podria deberse esto?
El motivo por el que podria decolorarse la linea de la tarjeta de prueba es que se hayan afiadido demasiadas gotas del
tubo de extraccion al pocillo de muestras de la tarjeta de prueba. La tira indicadora solo permite una cantidad limitada
de liquido. Si la linea de control (C) no aparece o la tira de la prueba esta muy decolorada, realice la prueba de nuevo
utilizando una tarjeta de prueba nueva siguiendo las instrucciones de uso.

. Me he hecho la prueba, pero la linea de control (C) no aparece. ;Qué debo hacer?

IS

w
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Segiin las instrucciones de uso, este resultado es nulo. Realice la prueba de nuevo utilizando una tarjeta de prueba nueva.

v

. No me queda claro el resultado de la prueba. {Qué debo hacer?
Lea las instrucciones de uso una vez mas y, si esto no es suficiente, pongase en contacto con el centro sanitario o
farmacia que recomienden las autoridades locales y pida ayuda.

. (Qué debo hacer si la prueba da positivo?
La enfermedad que provoca la infeccion con SARS-CoV-19 podria provocar que le ingresen en el hospital, podrian darse
complicaciones e incluso provocarle la muerte. Pongase en contacto inmediatamente con el centro sanitario mas
cercano que recomienden las autoridades locales.

. (Qué debo hacer si la prueba da negativo?
Si el resultado de su prueba es negativo, también debe obedecer la normativa local. Si presenta sintomas como fiebre,
dolor de cabeza, migranas o pérdida del sentido del olfato y el gusto, pongase en contacto con el centro sanitario mas
cercano que recomienden las autoridades locales.

. (Es dolorosa esta prueba?
No, el bastoncillo oral que se usa para recoger la saliva no es puntiagudo y no deberia causarle dolor. El uso del
bastoncillo podria causarle molestias o hacerle cosquillas. Si siente dolor, detenga la prueba y pida ayuda al personal
sanitario.

[ACCESORIO]
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Szybki test antygenowy na obecno$¢ COVID-19 - zestaw (zloto koloidalne)

Instrukeja uzywania z prébka pobrana z drég oddechowych za pomoca wymazéwki

Do oli/ si¢ w d

[PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE]
Niniejszy zestaw testowy jest uzywany do jako$ciowego wykrywania in vitro antygenéw SARS-CoV-2 w probkach §liny
ludzkiej. Jest on przeznaczony do szybkiego wykrywania domniemanych przypadkow COVID-19 w ciagu pierwszych 7
dni od wystgpienia objawow.
Pozytywny wynik testu wskazuje, ze probka zawiera antygen SARS-CoV-2. Negatywny wynik testu nie wyklucza
mozliwosci zakazenia.

Niniejszy zestaw testowy jest pr ony do samodzi o zasto ia przez osoby niebedace specjalistami w
warunkach pozalaboratoryjnych (takich, jak np. dom uzytkownika lub nicktére nietypowe lokalizacje, jak np. lotniska,
biura, szkoty, stadiony itp.). Wyniki uzyskane za pomocg tego zestawu testowego maja wylacznie charakter wstgpnych
badan przesiewowych i odniesienia klinicznego. Zaleca si¢ przeprowadzenie kompleksowej analizy stanu zdrowia w
oparciu o objawy kliniczne wystepujace u uzytkownika testu i inne badania laboratoryjne.

[ZASADA DZIALANIA TESTU]
Zestaw ten wykorzystuje immunochromatografi¢ do jako$ciowego wykrywania antygenow biatka nukleokapsydu
SARS-CoV-2 obecnych w probce wymazu $liny. Jesli probka zawiera antygen koronawirusa, antygen ten zwiaze
sig¢ z przeciwcialem monoklonalnym koronawirusa oznakowanym ztotem koloidalnym. Kompleks immunologiczny
zostanie wychwycony przez przeciwciata monoklonalne koronawirusa, ktore sa utrwalane na membranis
lini¢ w kolorze fioletowym, jesli antygen wirusa jest obecny lub nie pokazujac zadnego koloru linii, jesli
badania jest negatywny. Plytka testowa zawiera rowniez lini¢ kontrolng oznaczong jako C, ktéra powinna pojawié¢
si¢ podczas wykonywania testu, zabarwiajac si¢ na kolor fioletowy, niezaleznie od tego, czy pojawi si¢ linia
oznaczajaca wykrycie wisusa.

[MATERIALY ZAWARTE W ZESTAWIE ]

uzytku pry g

W 6lni
Zawarto§¢ 1 test/zestaw 5 testow/zestaw 25 testow/zestaw
CGO1Ag-01S-ST CGO01Ag-05S-ST CGO01Ag-258-ST
Kaseta testowa 1 5 25
Plyn ekstrakcyjny 1 5 25
Wymazowka do $liny 1 5 25
Probowka ekstrakcyjna 1 5 25
Instrukcja uzywania 1 1 1
statyw na probowke 1(opakowanie) 1 1
[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]
‘Wyniki kliniczne
Komparator PCR
Metoda (probka wymazu z jamy nosowo-
gardlowej) Ogotem
Wyniki Pozytywne Negatywny
COVID-19 Zestaw do
Pozyt

szybkiego testu na obecnos¢ omiywne 196 0 196
antygenu (zloto koloidalne) Negatywny 7 474 481
(probka liny) -

Ogolem 203 474 677
Czutos¢ (odsetek prawdziwie pozytywnych wynikoéw): 96,55% (95% CI, 93,05% ~98,32%)
Swoistos¢ (odsetek prawdziwie negatywnych wynikow): >99% (95% CI, 99.20% ~ 100,00%)
Doktadnos¢ (odsetek prawdziwie pozytywnych i negatywnych wynikow): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Limit wykrywalnosci: 5x10°TCIDso/mL
[REAKTYWNOSC KRZYZOWA]
Aby oceni¢ reaktywno$¢ krzyzowa, nastepujacy panel powszechnie wystgpujacych organizmow zostal przebadany
przy uzyciu zestawu do szybkiego testowania antygenu COVID-19 (Zloto koloidalne). Kazda z probek byta badana
w trzech powtorzeniach i nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej
Potencjalna reaktywno$¢
krzyzowa
1.0x10° TCIDso/mL EBV
1.0x10° TCIDso/mL CMV
1.0x10° cells/mL Bordetella pertussis

Potencjalna reaktywnos¢ krzyzowa | Stezenie badawcze Stezenie badawcze

1.0x10° TCIDso¢/mL
1.0x10° TCIDso/mL
1.0x10° cells/mL

Adenowirus
Ludzki metapneumowirus (hMPV)
Mycobacterium tuberculosis

Enterowirus/Coxsackievirus B4 1.0%10° TCIDso/mL Chlamydia pneumoniae 1.0x10° PFU/mL

Ludzki koronawirus OC43 1.0x10° TCIDso/mL Haemophilus influenzae 1.0x10° cellsimL

Ludzki koronawirus 229E 1.0x10° TCIDso/mL, Legionella pneumophila 1.0x10° cells/mL

Ludzki koronawirus NL63 1.0x10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae | 1.0x10° U/mL

Ludzki wirus parainfluenzyl 1.0x10° TCIDso¢/mL Streptococcus pneumoniae | 1.0x10° cellsimL

. & 3. Trzymajac fiolke z roztworem do ekstrakcji palcami, upewnic sig, ze
koncowka jest skierowana ku gorze. Obroci¢ koncowke fiolki z roztworem

do ekstrakeji.

Ostroznie: Bezpiecznie otworzy¢ fiolke z dala od oczu i twarzy. Uwazaé

na ostra krawedz fiolki. Nie wylewac¢ plynu.

4. Wycisna¢ caty roztwor ekstrakcyjny z fiolki do probowki ekstrakcyjnej.
Al Ostroznie: Unika¢ kontaktu fiolki z probowka.

| 5. Odszuka¢ wymazowke w zapi owanym opakowaniu. Odszukac¢
materiatowa, migkka koncowke wymazowki. Sciagnac ostong wymazowki
i delikatnie ja wyjac.
Uwaga: Nigdy nie nalezy dotyka¢ materialowej, migkkiej koncowki
wymazowki palcami, aby unikna¢ zanieczyszczenia.

6. Pobieranie probki
O Nie jes¢ ani nie pi¢ niczego, np. gumy do zucia, tytoniu, alkoholu itp. 30
minut przed pobraniem probki.
6.1 Wlozy¢ wymazowke jedna reka do jamy ustnej.
6.2 Umies¢ koncowke wacika ze $ling pomigedzy gornymi i dolnymi
zgbami trzonowymi, a nastgpnie delikatnie przygryz kofncowke wacika
| gornymi i dolnymi zgbami trzonowymi przez nie mniej niz 10 sekund i w
L } migdzyczasie zamknij usta, aby $lina zostala calkowicie wchionigta w glab
! jamy ustnej..
] 6.3 Po pobraniu probki, delikatnie wyjac wacik z ust.

UWAGA: Wyniki falszywie ujemne moga wystapi¢, jesli probka $liny nie
zostata pobrana prawidlowo.

7. Postgpowanie z probka

7.1 Nalezy wlozy¢ wymazowke ze $ling do probowki ekstrakcyjnej.
Pokreci¢ wacikiem wigcej niz 5 razy. Pozostawi¢ wacik ze $ling w
probowce ekstrakcyjnej na okofo 1 minutg.

7.2 Wyja¢ wymazowke, $ciskajac $cianki probowki, aby wydoby¢ plyn z

wymazowki.

8. Mocno zacisna¢ korek probowki ekstrakcyjnej.

9. Rozszczelni¢ foliowe etui i wyja¢ kartg testowa. Polozy¢ plytkg na

Gl plaskiej powierzchni.

10. Nanie$¢ 2 krople wyekstrahowanej probki na okienko pomiarowe

2 Drops l
o plytki testowej i rozpocza¢ odliczanie czasu.

=
®

15-20 min

11. Odczyta¢ wyniki testu po 15-20 minutach, pamigtajac, wyniki testu po
20 minutach moga by¢ niedoktadne

[POZBYWANIE SIE ODPADOW PO WYKONANIU TESTU]

&

o

Dispzaal b

1. Umiesci¢ zuzyta kartg testowa, 2. Wszystkie zuzyte czgéci sktadowe testu 3. Ponownie umy¢ lub zdezynfekowaé
roztwor do ekstrakeji i wacik ze i inne elementy nalezy wyrzuci¢ do zwyklego ~dfonie.
sling w torebce do utylizacji i pojemnika na odpady domowe zgodnie z

Ludzki wirus parainfluenzy2 1.0x10° TCIDso/mL Influenza A 1.0x10° TCIDso/mL
Ludzki wirus parainfluenzy3 1.0x10° TCIDs¢/mL, Rhinovirus 1.0x10° PFU/mL
Ludzki wirus parainfluenzy4 1.0x10° TCIDso/mL Staphylococcus aureus 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (grupa A) 1.0x10° cells/mL Grypa B 1.0x10° TCIDso/mL

Staphylococcus epidermidis 1.0%10° org/mL E. coli 1.0x107 cells/mL

Respiratory Syncytial Virus A 1.0x10° PFU/mL Candida albicans 1.0x10° cellssrmL
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[INTERFERENCJE]
Nastepujace substancje zostaly przebadane i nie stwierdzono ich interferencji z zestawem szybkiego testu
antygenowego COVID-19 (zloto koloidalne):

Zincum gluconium (np. Zicam):5% w/v
Benzocaine, Menthol:0,15% w/v

Cromolyn:15% viv
Alkalol:10% viv
Oxymetazoline:15% v/v  Tobramycin:0.0004% w/v

Krew petna:1% viv
Phenylephrine:15% viv
Galphimia glauca, Sabadilla:20% v/v
Sodium Chloride (np. NeilMed):5% viv Fluconazole:5% wiv
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate):0,5% w/v Fenol:15% v/v

[OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI]
1. Dzieci ponizej 18 roku zycia powinny wykonywac test w asy$cie osoby dorostej.
2. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje zastosowania (niniejsza ulotke).
3. Nie nalezy uzywac¢ ponownie testow. Nie wolno pi¢ zadnych ptynow znajdujacych si¢ w zestawie testowym.
4. Nie uzywac zestawu testowego po uplywie terminu waznosci.
5. Nie uzywa¢ zestawu testowego, jesli brakuje ktoregokolwiek z elementéw zestawu, zestaw jest uszkodzony lub
rozszczelniony.
6. Zestaw testowy przechowywac¢ w temperaturze 2-30 °C. Nie zamrazac.
7. Wszystkie pobrane probki traktowac jako potencjalnie zakazne.
8. Probki powinny zosta¢ zbadane natychmiast po pobraniu.
9. Nieodpowiednie lub niewlasciwe pobranie, przechowywanie i transport probek moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych
wynikoéw badan.
10. Prawidlowe pobranie probki jest bardzo waznym krokiem podczas wykonywania testu. Nalezy upewnic sig, Ze za pomoca
wymazowki zostata zebrana wystarczajacg ilo$¢ materialu do badania.
11. Test powinien by¢ stosowany w temperaturze pokojowej (8-30 °C). Jesli test byl przechowywany w chlodnym miejscu
(mniej niz 8 °C), nalezy pozostawi¢ go w normalnej temperaturze pokojowej na 30 minut przed uzyciem..
12. Nalezy uzy¢ wymazowki dofaczonej do zestawu testowego, aby zapewni¢ optymalne wykonanie testu.
13. Nalezy nanie$¢ krople badanej probki wylacznie do okienka testowego (S) na plytce testowej.
14. Zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ kropli roztworu ekstrakcyjnego moze spowodowac niewazny lub nieprawidlowy wynik testu.
15. Procedura pobierania probki moze by¢ niewygodna. Nie nalezy wklada¢ wymazowki zbyt gleboko, przerwaé test, jesli
uzytkownik poczuje silny opor lub bol.
16. Nalezy przechowywac zestaw testowy i elementy zestawu przed i po uzyciu w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat
domowych.
17. Podczas pobierania probki $liny od dziecka lub innej osoby, nalezy nosi¢ maske ochronng lub inne nakrycie twarzy.
18. Zaleca si¢ uzywanie rgkawiczek jednorazowych podczas wykonywania testow.
[OGRANICZENIA]
1. Elementy tego zestawu testowego nalezy stosowaé¢ wylacznie do jakosciowego wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w
probkach §liny pobranych wymazowka. Inne rodzaje probek moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidlowych wynikow i nie
moga by¢ uzywane.
2. Zestaw testowy powinien by¢ stosowany do szybkiego wykrywania podejrzanych przypadkéw COVID-19 w ciaggu
pierwszych 7 dni od ienia objawow, dlatego osoby bezobjawowe moga uzyska¢ falszywie ujemny wynik testu.
3. Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych procedur testowych i interpretacji wynikow testu moze negatywnie wplynaé
na parametry testu i/lub spowodowac, ze wyniki beda nieprawidtowe.
4. Negatywny wynik testu moze pojawi¢ sig, jezeli probka zostala pobrana lub wyekstrahowana w niewlasciwy sposob.
Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia SARS-CoV-2 i powinien by¢ potwierdzony badaniem
molekularnym.
5. Nieprawidlowe przechowywanie, pobieranie, a takze zamrazanie i rozmrazanie probki moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikow testu.
6. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspolzakazenia innymi patogenami.
7. Jesli wiremia probki jest ponizej granicy wykrywalnosci testu, test moze da¢ wynik negatywny.
8. Wyniki testu powinny by¢ oceniane w potaczeniu z innymi danymi klinicznymi dostgpnymi lekarzowi, takimi jak np.
wyniki badan laboratoryjnych.
9. Ilos¢ antygenu obecnego w probce moze si¢ zmniejsza¢ wraz z czasem trwania choroby. W przypadku probek
pobranych po 5-7 dniach od wystapienia objawow choroby, istnieje wigksze prawdopodobienstwo uzyskania wyniku
negatywnego w poréwnaniu z testem molekularnym.
[PRZECHOWYWANIE I OKRES TRWALOSCI]
1. Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-30 °C, a okres trwalosci wynosi 18 miesigcy.
2. Po rozszczelnieniu woreczka z folii aluminiowej zaleca si¢ uzycie karty testowej w ciggu 1 godziny w temperaturze
pokojowe;j.
3. Roztwor do ekstrakcji zaleca si¢ zuzy¢ w ciaggu 1 godziny po otwarciu w temperaturze pokojowe;j.
[PRZYGOTOWANIE PRZED ROZPOCZECIEM TESTU]
1. Nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie elementy zestawu sa wyrownane do temperatury pokojowej na plaskiej i czystej
powierzchni.
2. Nalezy upewnic¢ sig, ze elementy zestawu sg kompletne, bez zadnych brakoéw lub uszkodzen po otwarciu.
3. Nalezy upewnic sig, ze data waznosci zestawu zostata sprawdzona przed rozpoczgciem testu.
4. Nalezy upewnic¢ sig, ze umytes lub zdezynfekowates rece i ze sa one suche przed rozpoczgeiem testu.
5. Nalezy upewnic sig, ze przygotowales nastgpujgce materialy wymagane, ale niedostarczone w zestawie.
® Timer (zegarek)
® Wszelkie niezbgdne $rodki ochrony osobistej (rekawice, okulary itp.)
®  Pojemnik na odpady

[WYKONANIE CZYNNOSCI TESTOWYCH]

Fluticasone Propionate:5% v/v

Mupirocin:0,25% wiv ~ Mucin:2% wiv

1. Wyja¢ instrukcje stosowania i doktadnie ja przeczytac.

2. Wyjac¢ statyw na probowki i
statyw na probowki i umies
probowki.

Uwaga: W przypadku zestawow skladajacych si¢ z 1 testu/zestawu, statyw
na probowki znajduje si¢ w opakowaniu zestawu.

zmontowac¢ go. Delikatnie wcisnaé jeden
¢ probowke ekstrakcyjng w statywie na

Inie ja zamknac. obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
[INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU]

Dodatni:
Cc [¢]
T T

Jesli zarowno linia kontrolna (C) jak i linia testowa (T) uwidocznig si¢ w
ciagu 15-20 minut, wynik jest pozytywny.
Uwaga: Bez wzgledu na to jak stabo widoczny jest kolorowy pasek w linii

Positive testowej (T), wynik powinien by¢ uznany za pozytywny.
c Negatywny:
T Jezeli w ciagu 15-20 minut pojawi si¢ tylko linia kontrolna (C), a linia
Negative testowa (T) jest bezbarwna, wynik testu jest negatywny.
Niewazny:
Q:D: Jezeli linia kontrolna (C) nie pojawi si¢ w ciagu 15-20 minut, test jest
niewazny. Badanie nalezy przeprowadzi¢ ponownie, uzywajac nowej plytki
Tnvalid testowej.

[CZESTO ZADAWANE PYTANIA (FAQ)]
1. Kiedy moge/powinienem si¢ przebadac?
Mozesz wykonac test dla siebie niezaleznie od tego, czy masz objawy COVID, czy nie. Nalezy pamigtaé, ze wynik testu
jest wazny tylko w danym momencie. Dlatego testy powinny by¢ powtarzane zgodnie z lokalnymi przepisami.
2. Na co powinienem zwroci¢ uwagg, aby uzyska¢ optymalny wynik testu?
Zawsze nalezy postepowaé prawidtowo i zgodnie z instrukcja obstugi. Wykonaj test natychmiast po pobraniu probki.
Nanie$ dwie (2) krople z probowki ekstrakcyjnej na okienko probki na plytce testowej. Zbyt duza lub zbyt mata ilo$é
kropli moze prowadzi¢ do nieprawidtowego lub niewaznego wyniku testu.
3. Pasek testowy jest bardzo przebarwiony. Jakie moga by¢ tego przyczyny?
Przyczyna wyraznego przebarwienia paska testowego jest zbyt duza ilo$¢ kropli wprowadzonych z probowki do okienka
pomiarowego plytki testowej. Pasek zawierajacy odczynnik moze pomiesci¢ tylko ograniczong ilo§é¢ ptynu. Jesli linia
kontrolna (C) nie pojawia si¢ lub pasek testowy jest bardzo przebarwiony, nalezy powtorzy¢ test uzywajac nowej plytki
testowej zgodnie z instrukcjg stosowania.
4. Zrobitem test, ale linia kontrolna (C) nie pojawita si¢. Co powinienem zrobi¢?
Zgodnie z instrukcja uzytkowania, taki wynik testu jest niewazny. Nalezy powtorzy¢ test uzywajac nowej ptytki testowej.
5. Nie jestem pewien co do odczytanego wyniku testu. Co powinienem zrobi¢?
Przeczytaj ponownie instrukcje uzytkowania, a jesli to nie pomoze, skontaktuj si¢ z najblizsza placowka stuzby zdrowia,
polecang przez lokalne wladze, aby uzyska¢ pomoc.
6. Jesli moj wynik testu jest pozytywny, co powinienem zrobic¢?
Istnieje mozliwo$¢ hospitalizacji, powiktan, a nawet $mierci po zakazeniu wirusem SARS-CoV-19. Nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do najblizszej placowki stuzby zdrowia, zalecanej przez lokalne wiadze.
7. Jesli wynik testu jest negatywny, co powinienem zrobi¢?
Jesli wynik testu jest negatywny, nalezy rowniez przestrzega¢ lokalnych przepisow. Jesli wystapia objawy takie jak
goraczka, bole glowy, migreny, utrata wechu i smaku, nalezy skontaktowac si¢ z najblizsza placowka stuzby zdrowia,
zalecang przez lokalne wladze.
8. Czy wykonanie tego testu jest bolesne?
Nie, wymazowka nie jest ostra i jej zastosowanie nie powinno by¢ bolesne. Czasami moze pojawic si¢ uczucie lekkiego
dyskomfortu lub taskotania. Jesli odczuwasz bol, przerwij badanie i popro$ o pomoc pracownika stuzby zdrowia.
[AKCESORIA]

Akcesoria Producent Przedstawiciel w UE Oznakowanie CE
Shenzhen Kangdaan Biological Share Info Consultant
Technology Co. Ltd. .
I pict budvnek A2, fabryk Service LLC, Heerdter C €
Wymazéwka pigtro, budyne » labryka Lohweg 83, 40549 0197
Shunheda, strefa  przemystowa Ditsseldorf
Liuxiandong, ul. Xilli, dystrykt Nieme Zgodnie z 93/42 EWG
Nanshan, Shenzhen, Chiny Y
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