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Number: 146644002 Date: 2022-03-23

Arapid test for
For self-testing

the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein antigens present in nasal swab specimen
in vitro diagnostic use.

TESTING PROCEDURE

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

Package Insert
REF: ICOV-502S

For Self-testing | English

o1 02 03 04 Insert the swab into your nostrl. Do ot exceed 2 c: 05 ®
Fimy rub the swab 1 a Gircular motion around the nside wall of each nostrl 510 times.
Wash Remove the Remove the swab from the |mmediately insert the swab Pull out the a
hands cover of the pouct into the botiom of tube swab while [
thoroughly | tube containing Do not touch the “cotton” tip. Note: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel | coriic S Boe | pinching the
strong resistance o pain. tube. Release
beford the extraction buffer.
buffer - When the nasal mucosa is damaged or bleeding, nasal swab collection is not | Q' <o to mix well the sample on
esfing. Place the tube Ecammerded Press the tip of the swab in the swabinthe —p t} ¢-
$ in the tube If you are swabbing others, please wear a face mask. With children, you may not | {3 tube as much as
holder. o 825 & 5 need to insert the swab as far into the nostril. For very young children, you may Rotate the swab for 10-15 possible.
} 4 > need another person to steady the child’s head while swabbing Pl
o7 i ‘08 Remove the test cassette from the | (gg Invert the tube and add 3 drops of solutionto : 45 Read the result at 15 minutes. 11 After the test is completed, place all the 12
i the s =dimen: well(S) of the test cassette and preted, paceall the
i hse;lred foil pouch and use it within one e & e (S) Do not interpret the result after 20 minutes. components of the test kit in @ plastic Wash hands
Close the i Place the test cassette on a clean Do not move the test cassete during test bag and tightly sealed, then dispose of sty St
e and level sirfce them according to the local reguiations. lepoedl
the tube Do not reuse any used components of o
tip onto. . the kit
the tube i 15mm
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READ RESULTS

Please share
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

Read all the information in this package insert before performing the test.

POSITIVE: You can see two colored lines. One colored line appears in the control line area (C), and the other line

appears in the test line area (). !
Note: The intensity of the color in the test line region (T) will vary based on the amount of SARS-CoV-2 antigen present in the z
sample. So any shade of color in the test region (T) should be considered positive.

The positive result means that you are mostlikely to suffer from COVID-19, but the results should be confirmed. Carefully follow :
your local COVID i If it is Y. your doctor may prescribe PCR defection reagent for
confirmation ;

For self-testing in vitro diagnostic use only.

Do not use test if pouch is damaged.

Wash hands thoroughly before and after handling.

Test for children should be used under the supervision of an aduit.
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled

Use the test only once, do not reuse the test. Do not use after expiration date:

If the result is preliminary positive, share your test result with your healthcare provider and

carefully follow your local COVID guidelines/requirements.

NEGATIVE: You can see only one colored line appears in the control line area(C). There is no line appears in the test line
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area (T). This means you are unlikely o have COVID-19. However, it is possible for this test to give a negative result that is

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

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. In addition, it is recommended to repeat the test in 1-2 days, because the coronavirus cannot be accurately
detected at all stages of the infection
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The used test should be disposed according to local regulations.

Collect of sample from nasal of infants or small children may be painful and harmful. It is

recommended that infants or new-borns might be tested with the guidance of medical staff.

Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed, migration/traveling, attending events and etc

When collecting of sample from nasal of children you may need another person to steady the

should follow your local COVID guidelines/requirements.

child's head while swabbing, you may not need to insert the swab as far into the nostril

STORAGE
INVALID: There is no line appears in the control line area (C). The most likely reason for this situation is insufficient

‘ specimen size or incorrect process operation. It is to review the

, and then re-operate with a new test.

Keep di
Stop using the test kit if the problem is not resolved, and contact your local COVID-19 Center. o

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de antigenos de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 presentes en una muestra de hisopo nasal

Para pruebas de autodiagnostico in vitro.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Prueba rapida de antigenos de la COVID-19 (hisopo)

REF.:

Store the test at 35.6-86°F (2-30°C). Do not open the pouch until ready for use. DO NOT FREEZE.

Prospecto

Icov-502s8

Para pruebas de autodiagnostico | Espafiol

INTENDED USE

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) is a single-use test kit intended to detect the
novel coronavirus SARS-CoV-2 that causes COVID-19 in self-collected nasal swab
specimen from symptomatic / asymptomatic individuals who are suspected of being
infected with COVID-19. This test is designed for the use by layperson.

A positive result indicates the presence of SARS-CoV-2. Individuals whose test results
are positive should self-isolate and seek help from relevant healthcare institutions. A
positive result may also be caused by bacterial infection or co-infection with other
viruses. A negative resuit may also be infected with SARS-CoV-2. Individuals whose
test results are negative continue to experience COVID-ike symptoms should seek
follow-up help from relevant healthcare insfitutions.

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates a preliminary resuit. The
confirmation of the final resuit should be based on the clinical diagnosis.
BACKGROUND

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

TEST PRINCIPLE

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) is a qualitative membrane-based
immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein Antigens in
human nasal swab specimen.

REAGENTS

The test contains monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody and goat anti-mouse IgG as
the capture reagent and monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody and mouse IgG as the
detection reagent.

MATERIALS

Materials Provided

«Testcassette  » Extraction buffer « Package insert

+Sterileswab  +Biosafety Bag (optional) = Tube holder

Materials required but not provided
« Timer

LIMITATIONS

Failure to follow these procedures may affect test performance

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates the presence of
SARS-CoV-2 antigens in the specimen

Negative results cannot rule out SARS-CoV-2 infections, especially in those who
have been exposed to the virus. If the test result is negative or non-reactive and
clinical symptoms persist. It is because the very early infection virus may not be
detected, it is recommended to test again with a new kit or test with a molecular
diagnostic device to rule out infection in these individuals.

Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2
coronavirus strains or other interference factors.
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If the virus concentration in the specimen is too low, false negative resuits may
oceur.

PERFORMANCE

Clinical performance

A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the
COVID-19 Antigen Rapid Test with RT-PCR (nasopharyngeal swab) test result.

The clinical trial included 997 nasal specimens. The resuits demonstrated 97.0%
sensitivity and >99.9% specificity with an overall accuracy of 98.0%.

USO PREVISTO

La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 (hisopo) es un kit de prueba de un solo
uso disefiado para detectar los antigenos del nuevo coronavirus SARS-CoV-2 que
causa la COVID-19. Para realizaria, el propio paciente sintomatico/asintomatico que
sospecha que esta infectado con COVID-19 obtiene una muestra de hisopo nasal. Esta
prueba se ha disefiado para su uso por parte e personas sin formacion.

Un resltado positivo indica la presencia del SARS-CoV-2. Las personas cuyos
resuitados de las pruebas sean positivos deben aislarse y buscar ayuda en las
instituciones sanitarias pertinentes. La causa de un resultado positivo también puede
ser una infeccion bacteriana o una coinfeccion con ofros virus. Una persona cuyo
resultado es negativo también puede estar contagiada por el SARS-CoV-2. Las

PCR (nasopharyngeal swab) Correct
confirmed identified
Positive sample 665 645
Negative sample 332 332
total 997 917

Relative Sensitivity 97.0%(95%CI-95.4%-98.2%)
>99.9%(95%C1:98.9%-100%)

Accuracy 98.0%(95%CI-96.9%-98.8%)

97.0% Sensitivity: In total 665 PCR confirmed positive samples: 645 PCR confirmed
positive samples were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test.
There are 20 false negative cases.

>99.9% Specificity: In total 332 PCR confirmed negative samples:332 PCR confirmed
negative samples were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test
There are 0 false posiive case.

98.0% Accuracy: In total 997 PCR confirmed samples, 977 PCR confirmed samples
were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test.

The observed accuracy may vary depending on the prevalence of the virus in the
population.

Cross-reactivity

Relative Specificity

Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly encountered
microbial flora and low pathogenic coronaviruses listed in table below at certain
concentrations.

When the control line(C) appears, it means the test unit is performing well.
2. How soon can | read my results?

You can read your results after 15 minutes as long as a colored line has appeared next
to the Control region(C), do not read result after 20 minutes.

3. When is the best time to run the test?

Test can be done at any time of the day.

4. Can the result be wrong? Are there any factors that can affect the test result?
The resuits will only give accurate results as far as the fresh human nasal swab is used
and followed the instructions carefully. Nevertheless, the result can be incorrect.
Non-SARS-CoV-2 coronavirus strains or ofher interference factors may cause a
preliminary Positive Result.

5. How to read the test if the color and the intensity of the lines are different?

The color and intensity of the lines have no importance for result interpretation. The test
should be considered as Positive whatever the color intensity of the test line (T)is.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 antigens. A positive results means
itis very likely you have COVID-19 and the resuit should be confirmed. 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

7.What do | have to do if the result is negative?

A negative result means that you are negative or that the viral load is too low to be
recognized by the test. However, itis possible for this test to give a negative resuit that s
incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This means you could

Description Test Lovel Description Test Lovel possibly stll have COVID-19 even though the test is negative
Adenovirus type 3 316 10° TCIDg/ml 1.0x10°org/ml In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of suspicion, repeat the
7| 156x10°TCIDuyml | Candida abicans 1.0x10orgimi test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be precisely detected in all phases of an
lHuman coronavirus OC43[ 1 x 10° TCID/ml Escherichia coli 1.0x10° org/ml infection. Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed,
Human coronavius 229E |5 x 10° TCIDygiml | Haemophils influenzas | _1.0x10°orgimi , attending events and etc should follow your local COVID
Human coronavirus NL63 | 1 10° TCIDsg/ml Legionella pneumophila 1.0x10° org/mi.
IHuman coronavirus HKU1| 1 x 10° TCIDsg/ml 1.0x10° org/ml LITERATURE REFERENCES
Influenza AHINT | 316 10°TCIDy/ml | _Bordelela pertussi 1.0x10° org/mi 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Influenza A HON2 1x10° TCIDgimi 1.0x10 orgim. Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S
Influenza B 316 X 10° TCIDgiml_| _ Neisseria lactamica 1.0x10° orgiml Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub
Human Rhinovinis2_| 261 10° TODml_| _ Neissena subfiava 1.010° orgimi FDA 934258
'Human Rhinovirus 14 158 x 10* TCIDso/mi 1.0x10° org/ml INDEX OF SYMBOLS
Human Rhinovirus 16| 8.89 x 10° TCIDeym 1 D"‘“: org/ml In vitro diagnostic medical device Tests per kit
Measles 158 x 10° TCIDgg/ml 1.0x10° orgimi N —— (Se b
MERS-coronavirus . ‘Staphylococcus aureus N
Florida IR0 TOD sibspaieis 1o o Do not use if package is damaged Batch code
Mumps 168 x 10° TCIDeg/m! 1.0x10° orgimi " Consult For Use
Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCIDy/ml li 1.0x10° org/ml B inEU Catalog #
Parainfluenza viruis3_| 158 x 10° TCIDsy/ml_| Respiratory syncytial virus | 8.89 x 10* TCIDgg/ml
» Do not reuse CE mark
Interfering Substances
Test results will not be interfered by following at certain * |Keepdy

Substance | C¢ Substance | C ion | Substance | C:
[ WholeBlood | 20pgml | Rebetol | 4bpgml | Zicam | 5%wiv
uci 50 glml_ Relenza 282 ng/ml_ Alkalol X
Sore Throat
200 pgimL Tamiflu Smgml | oo e 15% viv
CVS Nasal
Fiunisolide | 6.8 ngimL HAMA 63 ngimL. Spray 18% viv
(Cromolyn)
Fluficasone
08mgmL | Tobmmycin | 243mgiml | bl 5% viv
Mupirocin 12 mg/mL Biotin 00 pg/ml__| Nasal block gel | 5% viv
Strepsis %( wiv,
Oxymetazoline | 0.6 mg/mlL Menthol 15mgml | qotehoR ) | somgmt)
[Phenylephrine | 12 mgiml__| Benzocaine | 15 mgml_ T T

EXTRA INFORMATION

1. How do | know if the Test worked well?

The COVID-19 Antigen Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens present in self-collected swab specimens.

Nimero de muestra .
Identificada
confirmada por PCR
+ . ‘correctamente

(hisopo nasofaringeo)

Muestra positiva 665 645

Muestra negativa 332 332

Total 997 917

Sensibilidad relativa
Especificidad relativa

97,0%(95%C1:95,4%-98,2%)
>99,9%(95%C1:98,9%-100%)

personas cuyos resultados de las pruebas son negativos y que sigan
en las

Precision 98,0%(95%CI:96,9%-08,8%)

sintomas parecidos a los de la COVID deben buscar ayuda de
instituciones sanitarias pertinentes

La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 (hisopo) solo indica un resultado
prefiminar. La confirnacion del resultado final debe basarse en el diagnéstico clinico.

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. La COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. Por o general, las personas son vuinerables a esta
enfermedad. Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la
principal fuente de infeccion; las personas infectadas asintomaticas también pueden
ser una fuente infecciosa. Segun la investigacion epidemiologica actual, el periodo de
a 14dias, en su mayoria de 3 a 7dias. Las principales
son fiebre, fatiga y tos seca. En pocos casos se observa congestion

nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

= B & 04 Introduzca el hisopo en la fosa nasal. No sobrepase [os 2 cm. &
Frote con firmeza el hisopo haciendo un movimiento circular alrededor de la pared interior de cada fosa 06
. nasal de 5 10 veces.
Lavesebien | Reire la tapa del Saque el hisopo del envase. Nota: Esto puede resultar incomodo. No ifroduzca el hisopo a una mayor profuncidad si | ioduzca inmediatamente el isopo (13 | Exraiga el hisopo a
mmencs Hibn ol cy: | Notadueta pun e “slosdr”. Siente una fuete reasioncia o dolor i T en el fondo del tubo que contiene el Fictirss sptcha cl I ANTECEDENTES
anfes te: confiene & 1 Cuando la mucosa nasal esta dafiada o sangra, no se recomienda fa obtencién con | {ampon de extraccion il Cantigad
realizar la et ge L _ hisopo nasal Remyya s hisopo parigueise de muestra del
prueba chggs':g‘ i i va a obtener una muestra con hisopo de ofras personas, utilice una mascarilla. En el | Mezcle bien. hisopo en el tubo.
S caso de los nifios, es posible que no Sea necesario infroducir el hisopo tan | Presionelapunta del hisopo en el «-
55 5 os - 5 tubo.
ket o ? % ** profundamente por el orificio hasta a fosa nasal. En el caso de los nifios muy pequefios,
4 2 es posible que necesite que ofra persona sostenga la cabeza del nifio mientras se | Gire el hisopo durante incibiacion es.de: 1
introduce el hisopo. 10-15 segundos.
07 (g Saque el casete de prueba del envase | g Invierta el tubo y afiada 3 gotas de la solucién al 10 Lea el resultado a los 15 minutos. Una vez finalizada la prueba, coloque
E4l 12

g’ﬁfg::'l . Hﬁ 8 . superficie limpia y nivelada.
coloque la o ° o
puntadel 5% ﬁ = 3 ax 5 5| !
tuboenel ° I |
! 15min
tubo, U s >y
X Positivo Negativo  No valido

de aluminio sellado y utilicelo antes de
que transcurra una hora.
Coloque el casete de prueba en una

pocillo de muestras (S) del casete de prueba y
ponga en marcha el temporizador
No mueva el casete de prueba durante Ia prueba.

No interprete el resultado después de 20 minutos.

todos los componentes del kit de prueba
bolsa de plastico y ciémela
herméticamente, y luego deséchelos de
local. No

en una

acuerdo con la normativa

Lavese bien las manos
después de la eliminacion
de la prueba.

reutilice ningtin componente usado del kit '

INTERPRETAR LOS RESULTADOS

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

Cc C
T |}
L
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POSITIVO: Se muestran dos lineas de color. Aparece una linea de color en el area de la linea de control (C) y la otra en
el area de la linea de prueba (T).

Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variara segin la cantidad de antigeno del SARS-CoV-2
presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba (T) debe considerarse positivo.

b

caducidad.

El resultado positivo significa que es probable que tenga COVID-19, pero los siga
las directrices/requisitos locales sobre la COVID. Si es necesario, el médico puede recetarle un reactivo de deteccion PCR
para confirmarlo.

deben

L
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NEGATIVO: Solo se muestra una linea de color en el area de la linea de control (C). No hay ninguna linea de color en el

®

area de la linea de prueba (T). Esto significa que es poco probable que tenga COVID-19. Sin embargo, es posible que esta
prueba 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 sea negativa. Ademas, se recomienda repetir la prueba en 1 o 2 dias porque el
coronavirus no puede detectarse con precision en todas las fases de la infeccion
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Solo para pruebas de autodiagnéstico in vitro.

No utilice la prueba si el envase esta dafiado.

Lea toda la informacién de este prospecto antes de realizar la prueba.

La prueba para nifios se debe realizar bajo la supervision de un aduito.
No coma, beba i fume en la zona donde se manipulan las muestras o los kits.

Utilice la prueba solo una vez, no la vuelva a utilizar. No se debe utilizar después de Ia fecha de

Lavese bien las manos antes y después de la manipulacion.
. Si el resultado es positivo preliminar, comparta el resultado de la prueba con su profesional
sanitario y siga atentamente las directrices y los requisitos locales de la COVID.
No beba el tampén del kit. Manipule con cuidado el tampan y evite que entre en contacto con
1a piel o los ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua corriente si ocurre.
La prueba utilizada se debe desechar de acuerdo con la normativa local
. La obtencion de la muestra nasal de lactantes o nifios pequefios puede resultar dolorosa y

perjudicial. Se recomienda que los bebés o recién nacidos se sometan a la prueba con la

Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse las normas de distancia e higiene y deben seguirse las
directrices y los requisitos locales de la COVID en cuanto a desplazamientos/viajes, asistencia a eventos, etc.

hisopado, y puede que no sea

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en el area de la linea de control (C). Esto puede suceder porque el tamafio de la
muestra es insuficiente o el proceso no ha Se

ALMACENAMIENTO
revisar el

y luego volver a
realizar una nueva prueba. Deje de utilizar el kit de prueba si el problema no se resuelve y pongase en contacto con su centro
local para la deteccion de COVID-19.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Teste rapido de antigénio a COVID-19 (Zaragatoa)

Um teste rapido para a detegéo qualitativa dos antigénios da proteina da nucleocapside do SARS-CoV-2 presentes em amostras colhidas por meio de zaragatoa nasal
Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro.

PROCEDIMENTO DE TESTE

orientacién del personal médico

Durante la obtencion de muestras nasales de nifios, es

posible que se necesite ofra persona para sujetar la cabeza del nifio mientras se realiza el

lafosa nasal

el hisopo tan

Almacene la prueba a 35,6-86°F (2-30 °C). No abra el envase hasta que esté listo para su uso. NO
SE DEBE CONGELAR. Mantener seco

Folheto Informativo
REF: ICOV-502S

Para autoteste | Portugués

o1 {02 03 04 insira a zaragatoa na narina. Néo exceda os 2 cm. | 05 06
Esfregue firmemente a zaragatoa num movimento circular 4 volta da parede interior de cada narina 5-10 vezes. |
Lave bem as; Refire atampa Retire a zaragatoa da bolsa. | Insira imediatamente a zaragatoa ¢l Retire a zaragatoa o
méos antes da| dotubo que . o na ponta de Nota: esta agéo pode gerar desconforto. Ndo insira a zaragatoa mais fundo se senir | alé a parie inferior do fubo' que enquanto aperta o [
testagem. | contémo o uma forte resisténcia ou dor. i contém o tampéo de extragzo. tubo. Liberte a J
| tampéo de 3 B Se ocorrer inflamagzo ou hemorragia da mucosa nasal, ndo ¢ recomendada a colheita | Mexa a zaragatoa para misturar amostra da
| extracdo. com zaragatoa nasal | bem no tubo
| Coloque o tubo Se estiver a colher amostras de outras pessoas com zaragota, tilize uma mascara | Pressione a ponta da zaragatoa tanto quanto -
| no suporte de %) ] «xs facial. No caso das criangas, pode nfo ser necessdrio inserir tanto a zaragatoa na | no tubo. possivel.
| tubos. d % narina. No caso de criangas muito pequenas, pode ser necessario que outra pessoa | Rode a zaragatoa durante 10-15
| estabilize a cabega da crianca enquanto colhe amostras com a zaragatoa. | segundos.
o7 08 Refire a cassee de teste da saquetade | 09 Inverta o tubo e adicione 3 gotas de solugdo a0 10 Leiaoresuitado aos 15 minutos. | @) o= a conclusio do teste, coloque todos | (@8
aluminio selada e utilize-a no prazo de poco de amostra (S) da cassete de teste e inicie 0 Nao interprete os resultados apos 20 minutos. i ©s componentes do kit de teste num saco N N
uma hora. temporizador. | de piastico e devidamente Selado e, em Lave bem as méos apos
Coloque a cassefe de teste numa N&o mova a cassete de teste durante o teste. i seguida, elimine-os de acordo com os aeliminagdo do teste.
superficie limpa e nivelada. i reguiamentos  locais.  Nao reutiize
_ 3X i quaisquer componentes usados do kit J
4 15min i =)
2 »> Positivo Negativo Invalido i
LER OS RESULTADOS AVISOS E PRECAUGOES
Partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de cuidados de saude e siga as locais da COVID. Leia todas as informagdes contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste.

B):
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POSITIVO: pode ver duas linhas coloridas. Aparece uma linha colorida na area da linha de controlo (C) e a outra linha
colorida na area da linha de teste (T).

Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro.

Néo utilize o teste se a saqueta estiver danificada.

Lave bem as méos antes e depois do manuseamento.

O teste para criangas deve ser feito sob supervisao de um adulto.
Néo coma, beba ou fume na rea onde as amostras ou kits séo manuseados.

Utilize o teste apenas uma vez, ndo reutilize o teste. Nao uilize apds o prazo de validade

Se o resultado positivo preliminar, partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de

cuidados de saude e siga cuidadosamente as diretrizes/requisitos locais da COVID.

Nio beba o tampao no kit. Manuseie cuidadosamente o tampo e evite que entre em contacto
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Nota: a intensidade da cor na area da linha de teste (T) iré variar consoante a quantidade de antigénio do SARS-CoV-2 5
presente na amostra. Dessa forma, qualquer tonalidade de cor na area de teste (T) deve ser considerada como um resultado 4
positivo. s
O resultado positivo significa que & muito provavel que sofra de COVID-19, mas os resultados devem ser confimmados. Siga

as isitos locais relativos & COVID. S for necessério, o seu médico poderd prescrever um
reagente de detegéio de PCR para confirmagéo ;
NEGATIVO: pode ver apenas uma linha colorida na drea da linha de controlo (C). Néo aparece qualquer finha na éreada
linha de teste (T). Isto significa que néio & provavel 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, comapele ot o= olhos, |
mesmo que o teste seja negativo. Além disso, recomenda-se repetir o teste em 1-2 dias, pois o coronavirus néo pode ser
detetado com precisao em todas as fases da infegéo. 10
Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser respeitadas as regras de distanciamento e higiene. As
deslocagSes/viagens, a participagéio em eventos, entre outros, devem sequir as diretrizes/requisitos locais da COVID.
INVALIDO: néio aparece qualquer linha na area da linha de controlo (C). O motivo mais provavel para esta situagéo é o tanto a zaragatoa na narina.
tamanho insuficiente da amostra ou o processo néo ter arevisdo do e To

em seguida, a operag&o com um novo teste. Deixe de utiizar o kit de teste se o problema nao for resolvido e contacte o seu
centro de rastreio COVID-19

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

TeoT Taxeiag

Yia TV TIoloTIKr} avi; yovwY TG TIPWTEVNG Tou 100 SARS-COV-2 OF BEiyHaTa PIVIKOU ETTIXPIGHATOG.

i in vitro BIayVwOTIKI] XPrON QUTOBIGYVWONG.

TeoT Taxeiag avixveuong (Rapid Test) avriyévou COVID-19 (emmixpiopa)

com 4gua corrente abund:

caso

Apbs a utilizagéo, o teste devera ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.
A colheita de amostras a partir das narinas de bebés ou criangas pequenas pode ser dolorosa e
nociva. Recomenda-se que bebés ou recém-nascidos sejam testados sob a orientagéo de
pessoal médico. Ao colher uma amostra das narinas de criangas, podera ser necessrio que

outra pessoa estabilize a cabega da crianga durante o processo; pode néo ser necessario inserir

Conserve num local seco a 35.6-86°F (2-30°C). Néo abra a bolsa até estar pronto a utilizar. NAO
CCONGELAR. Manter seco.

“EvBeTo ouoKevaciag
REF: ICOV-5028
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ANAIMNQIH AMOTEAEIMATON

KoworroirfioTe

odnyieg/amarioeic yia my COVID.
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MPOEIAOTIOIHEEIE KAl IPOGYAAZEIS
Mpiv amé my extéAeon mg géraong, SiaBaoTe GAeg TIc TANPOYopiES TF AT To EvBETo

To armotéAeopa TG TG GAg OTov BIKG 0ag TIAPOXO i i Kai

TIPOGEKTIKG TIG TOTIIKEG

ouoKevaaiag.
GETIKO: Mmopeire va Seite 500 EyXPWHEG YPAMMES. H i EVXPWHN YPAUA tH@AVIZETal OTRV TEPIOXA VPAMMAS 4
£Aéyxou (C) kai n GAAN YpauUN ENQaVIZeTal GTNV TrEPIOXT YPappIic egéTaong (T). 2
ZEnueiowon: H EvTaon Tou Xp@UaTog oV TEPIoX TG YPapG e€ETaonc (T) 6a Siagépel avaAoya e TV TOOOTTA QVTIYOVOU 5
SARS-CoV-2 Tiou UTIdpxe! GTo Beiypia. ETIONEVWG, OTIOIBITIOTE aTréXpWwon oTNV Tepiox e€éTaong (T) Ba Tipéme va Bewpeitar 4

BETIKG aToTEAEO|A.

Tict in vitro BiayvwoTiki) XpAon AUTOBIGYVOTG HOVO.
To 10T yia Traidic B0 TPETTE! Vol XPNOTOTIOEITa VTS T ETTBAEYN EViAIKaL

MV Tpare, TIVETE f} KTIVIETE OTNV TIEPIOXT] XEIPIOOU Twv SEIYHATWY f} Twv K.
XPOIOTIOINOTE TO TEOT POV it PopA. MV TO EMaVEXPIOIHOTIOIGETE. MV XPMOTHOTIOIEITE T
TIPOIGV PETG TV NuEpopNVia AENG.

fioETe To TEOT dv 1 Brjkn Exer UTOOTE] ZNpId.
TAGVETE 10 XEp1G GG OYOAGOTIK TPV K BT ToV XEIPOHS.

eivar

G BETIKO,

T amor g e€éraoric oug

OTov BiKS 0Ug TGPOXO UYEIOVOpIKIG TIEPIBEAYG Kai GKOAOUBHOTE TIPOCEKTIKG TIC. TOTIKEG

Mnv Tivere To puBioTIKG BIGAUPA QUTOU TOU KIT. XEIDIOTEITE TIPOGEKTIKG TO PUBIOTIKD
BIGAULQL Kol ATTOQUYETE TNV ETTaQH Tou pe To Bépua 1 1ol pdmia. Edv épBer oe emagr, EemAvere

To XPrIOWIOTOINUEVO TEOT B0l TPETTE! Vol ATTOPPITITETA GUPWVA | TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOG.
H ouhhoyr BEiYHaTOG A6 T PUTT BPEQUY ] PIKPGV TIBIGV EVBEXETAI Va Eival EMQOUVI Kal v
TpokahEoe BAGBEG. TuvioTdTar Ta Bpégn 1] Ta VeoyéwiTa var EETGlovian e TV KaBodrynon

Katd m ouMoyii Seiyparog amd T pom iDL, evSEKETal va

To BeTIKG amoTéAecpa onuaivel 611 eival TTOAU TOave va éxere COVID-19, aAkd Ta 6a Tpémel va 5. Mnv
AxoMoUBIIOTE TIPOOEKTIKA: TIg TOTIKEC 0BNyiegaTTaoEIc yia MV COVID. Edv eival atiapaimro, o 1aTpo oac evaéxeral va 6.
PCRyia & 7. Edv 0
APNHTIKO: MrropeiTe va BEiTe 6vo pia £yXPWHN YPORURA va EuQavileTal oty Tepiox ypaupig eAéyxou (C). Aev oBnyieg/amaimioeig yia Ty COVID.
EuQaviZeTal ypappn oty Tepioxr ypappnic eéétaong (T). Auto onuaiver i Bev eival mBavé va éxere COVID-19. QoTéo0, ivar 8
mBavé autr N £EETAON va BAOE Eva apVNTIKG ATOTEAECHA TIoU £ival E0QUAPEVO (WEUBWC ApVNTIKO) OF OPIOUEVA GTOpa PE
COVID-19. Auté onuaiver 61 evdExetal va éxere COVID-19, TIap6Ao TIou To TEOT eival apvnTiké. ETTAEov, ouvioTdTal n ApEOWG E GQBOVO TPEXOUHEVO VEPD,
emavaAnyn ¢ EETaoNC o€ 1-2 NPEPEC, ETEIBH 0 KOPWVOIOS BEV EIVal BUVATOV Va QVIXVEUTET LIE AKPIBEIa OE GAA Ta OTABIA TNG 9.
Aofpweng 1o
AKOWN Kl PE APVNTIKO QTIOTEAEOHA EEETAONG, TIPETIEN V TNPOUVTAI Of KAVOVEG ATTOOTAGNG KAl UYIEVAC, EVG) OF HETAKIVAOEIG/TA
o = = 5 = = IGTPIKOU  TIPOOWTTIKOU.
Tagidia, 1) CUpPETOXI] OE EKBNAGIOEIC K ATT. Ba TIpETTEl va E TI TOTTIKEG 0BNyiEd/ yia TV COVID.
MH EFKYPO: Aev epaviletal ypappn oty Tepiox ypappig eAéyxou (T). O o mBavég AGYog yia autiv Ty KardoTaon o
£ival To avemapkég péyeBog Tou BelypaTog fi N o@aApévn SlEvEpyEia TG BIaBIKaciac. SUVICTATAI N} ETTAVEEETAoT TN BIadIKAsIaq SN

Kal, 0T OUVEXEIQ, N £K VEOU BIEVEDYEID JiE VED TEOT. TTajiTOTE Va XPNOIOTIOIETE TO KIT EEETAONG £GV TO TPOBANUG BEV EMAUBET
Kal EMKOIVWVIOTE e To TTTIKG Kévipo COVID-19.

XpeIOoTEiTE éva GAAO GTOLO Yia V' OTABEPOTIONiTE! T0 KegdNi Tou Traidiod Katd T Ariyn Tou
emypiopatog. EVBEXETQN v v XPEIOTE] VO TOTOBETOETE Tov OTeked 1000 BaBid oTOV

Puhdovere 1o TeoT oToug 2-30°C (35,6-86°F). Mnv avoivere m 6iikn péxpi va eioTe éToio va To
xenoworoirioere. MHN KATAWYXETE. Aot OTevvo.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 (hisopo) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membranas para la deteccion de los antigenos de la proteina de
la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopo nasal humano
REACTIVOS

La prueba contiene un anticuerpo monoclonal anti SARS-CoV-2 e IgG antimurino de
cabra como reactivo de captura y un anticuerpo monoclonal anti SARS-CoV-2 e IgG de
rat6n como reactivo de deteccion.

MATERIALES

Materiales proporcionados

« Casete de prueba « Tampon de extraccion

« Hisopo estéril « Bolsa de bioseguridad (opcional)
Materiales necesarios, pero no suministrados.

« Cronometro

LIMITACIONES

Elincumplimiento de estos procedimientos puede afectar al rendimiento de la prueba.
2. La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 (hisopo) solo indica la presencia de
antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra.

Los resultados negativos no descartan las infecciones por SARS-CoV-2, sobre todo
en quienes han estado expuestos al virus. Si el resultado de la prueba es negativo o
no reactivo y los sintomas clinicos persisten, puede que sea porque no se detecta el
virus de la infeccion muy temprana. Por lo tanto, se recomienda volver a realizar la
prueba con un nuevo kit o con un dispositivo de diagnéstico molecular para
descartar la infeccion en estas personas.

Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una infeccion por cepas
de coronavirus no relacionadas con el SARS-CoV-2 o a ofros factores de
interferencia.

Si la concentracion de virus en la muestra es demasiado baja, pueden producirse
resuitados falsos negativos.

RENDIMIENTO

Resultados clinicos

Se llevo a cabo una evaluacion dlinica en la que se compararon los resitados
obtenidos mediante la prueba rapida de antigenos de la COVID-19 con el resultado de
la prueba de RT-PCR (hisopo nasofaringeo).

En el ensayo clinico se incluyeron 997 muestras nasales. Los resultados indicaron una
sensibilidad del 97,0 % y una especificidad del >99,9 %, con una precision global del

0%,

« Prospecto
« Soporte para tubos
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UTILIZAGAO PREVISTA
O teste rapido de antigénio & COVID-19 (zaragatoa) é um kit de teste de utilizagdo
Gnica destinado a detetar o novo coronavirus SARS-CoV-2 que causa a COVID-19 com
uma amosta de zaragatoa nasal  autocolhida  de individuos
sintomiticos/assintomaticos que se suspeite estarem infetados com a COVID-19. Este
teste foi concebido para ser utilizado por leigos em
Um resultado positivo indica a presenca de SARS-CoV-2. Os individuos cujos
resultados de teste sejam positivos devem autoisolar-se e procurar ajuda junto de
instituicSes de cuidados de saude relevantes. Um resultado positivo pode também ser
causado por infegdes bacterianas ou coinfegdes com outros virus. Um resultado
negativo também pode estar infetado com SARS-CoV-2. Os individuos que testem
negativo e continuem a ter sintomas semelhantes a COVID devem procurar cuidados
de acompanhamento junto de instituiges de cuidados de satide.
O Teste rapido de antigénio a COVID-19 (zaragatoa) apenas indica um resultado
preliminar. A confirmago do resultado final deve basear-se no diagnstico clinico.
CONTEXTO
Os novos coronavirus pertencem ao género B. A COVID-19 & uma doenga infeciosa
respiratoria aguda. De modo geral, as pessoas sdo suscetiveis de a contrair
Atualmente, os pacientes infetados pelo novo coronavirus sao a principal fonte de
infegéo; pessoas assintomaticas infetadas também podem ser uma fonte infeciosa.
Com base na atual investigazo epidemiolégica, o periodo de incubagao ¢ de 1 a 14
dias (na maior parte dos casos, 3 a 7 dias). As principais manifestagdes incluem febre,
fadiga e tosse seca. Congestéo nasal, hidrorreia nasal, garganta iritada, mialgia &
diarreia s3o sintomas encontrados em alguns casos.
PRINCIPIO DO TESTE
O Teste rapido de antigénio & COVID-19 (zaragatoa) é um imunoensaio qualitativo
do

Sensibilidad del 97,0 %: en total, se confirmaron 665 muestras positivas por PCR. La
prueba rapida de antigenos de la COVID-19 de Citest detects correctamente
645 muestras positivas confirmadas por PCR. Hay 20 casos de falsos negativos.
Especlﬁudzd del >99,9 %: en total, se confirmaron 332 muestras negativas por PCR.
La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 de Citest defectd correctamente
382 muesiras posiivas conhrmadas por POR. Hay 0 casos de falsos posiios
Precision del 98,0 %: Se confirmaron 997 muestras por PCR en total y la prueba rapida
de antigenos de la COVID-19 de Citest detecto correctamente 977 muestras positivas
confimadas por PCR.
La precision constatada puede variar en funcion de la prevalencia del virus en la
poblacion.
Reactividad cruzada

CITEST DIAGNOSTICS INC.
“ 170422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 224, Canada
EC | REP
CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga-Spain

c E 1434

Statement: Information about manufacturer of Sterile swab is placed on the packaging.

INFORMACION ADICIONAL
1. £Cémo puedo saber si la prueba ha funcionado bien?
La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 es un inmunoensayo cromatografico
répido para la deteccion cualitativa de los antigenos del SARS-CoV-2 presentes en
muestras de hisopos recogidos por el propio paciente. Cuando aparece la linea de control
(C), significa que la unidad de prueba esta funcionando bien.
2. ;Cundo puedo leer mis resultados?
Puede leer sus resultados después de 15 minutos siempre que haya aparecido una
linea de color junto aa region de control (C); no lea el resultado después de 20 minutos.
3. ¢Cudl es el mejor momento para realizar la prueba?
La prueba se puede realizar en cualquier momento del dia.
4. ¢El resultado puede ser incorrecto? ¢Existen factores que puedan afectar al
resultado de la prueba?
Los resultados solo daran resultados precisos si se utiliza el hisopo nasal humano
reciente y se siguen las instrucciones atentamente. Sin embargo, el resuitado puede ser
incorrecto.
Las cepas que no sean del coronavirus SARS-CoV-2 u ofros factores de interferencia
pueden causar un resultado positivo preliminar.
5. ¢Como se interpreta la prueba si el color y la intensidad de las lineas son
diferentes?
El color y la intensidad de las lineas no son importantes para la interpretacion de los
resuitados. La prueba debe considerarse positiva independientemente de la intensidad
del color de alnea de prueba ().

6. ;Qué debo hacer si el resultado es positivo?
Un resultado positivo indica la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 Un resultado
pesin Siopiics e B sy probsble Qi (engs COVIDAGy s esitlacos deber
confimarse. Aislese de inmediato de acuerdo con la normativa local y péngase en
Contactodirectamente con su mécico de cabecera o con a adminstacien santaia ocal

Los resultados de la prueba no se veran afectados por otros virus
flora microbiana comiin ni por los coronavirus de bajo poder patogeno a delermlnadas
concentraciones que se enumeran en la siguiente tabla.

de El la prueba se
comprobara il pmehz o tontmaconde PR y se le explicaran los
slgulentes pasos.

ié debo hacer si el resultado es negativo?

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

De ipciof Nivel de la prueba Descripcio Nivel de I: b
escripelon e 0"' L pcion e Eu'ﬂ prucba Un i negativo significa que ha dado negativo o que la carga virica es demasiado
Adenovinistips 3. | AN6A0 DICTafil LA ol baja para que la prueba la detecte. Sin embargo, es posible que esta prueba dé un
‘Adenovirus tipo 7 1,68 x 10° DICTsg/ml Candida albicans 1,0 x 10°org/ml resultado negativo incorrecto (un falso negativo) en algunas personas con COVID-19
‘Goronavinus humano OCZ3| 1 x 10° DICTgml Escherichia coll 1.0 x10° orgil Esto signfica que es posible que tenga COVID-19 auraue la prucba sea ngatva
: jemas, puede repetir Ia prueba con un nuevo kit de S0 de sospecha,
Comoreiiis Wiar DO 20F | FsxACDICTinl || IHSeofim ofieiias | 14 5 10°orpkn) rep<ta la prueba después de 1-2 dias, ya que la e it puede
Coronavirus humano NL63 | 1 10° DICTs/ml Legionella pneumophila 1.0 x 10° org/ml detectarse con precision en todas las fases de la infeccion. Incluso con un resultado
Coronavirus humano HKUT|_1x 10° DICTsgml 1.0 x 10° orgiml negativo de la prueba, deben respetarse las normas de distancia e higiene y deben
Grpe AHINT 46X 10° DICT ol | Bordetelaportussis T B seguirse las_directrices y los requisitos locales de la COVID en cuanto a
AH3N2 1x 10° DICTg/ml 10x 10° | , asistencia a eventos, efc.
Gi B 3, 12 10° DIC?;/"‘ il Nei lactar 1.D = 10° mg,m\ BIBLIOGRAFICAS
e, ks ol NSsove Joamive DX R gt 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
Rinovirus humano2 | 2,81 x 10° DICTs/ml Neisseria subfiava 1,0 x 10° org/mi Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U_S.
Rinovirus humano 14__| 1,58 x 10° DICTy/ml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10° orgim Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
Rinovirus humano 16| 8,89 x 10° DICTsml 1,0 X 10° org/ml FDAB3AISE.
Sarampion 1,58 x 10° DICTegml 1.0 10° orgiml INDICE DE SIMBOLOS
Vins del SROM, Dispositivo médico de diagndstico in vitro
cepa de Florida 1,17 x 10° DICTog/ml subspaureus 1,0 % 10° org/mi o] POS gl /' [Pruebas por kit
Paperas 1,68 x10° DICTml F | 1.0x10° orgmi 2§ Limite de temperatura de 2 °C a 30 °C 2 |Fecha de caducidad
Virus paragripal 2 1,58 x 10" DICTo/ml i 1,0 x 10° orgiml — -
Virus paragripal 3| 1,58 x 10° DICTg/ml | _Virus respiratorio sincicial |89 x 10° DICTsgml Nouliizarsiieliehiase estadafiadg o | Codigo delote
Sustancias interferentes Consultar las_instrucciones|
Fabricante O |goren
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97,0% de sensibilidade: no total de 665 amostras positivas confirmadas por PCR:
645 amostras positivas confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo Teste
rapido de antigénio a COVID-19 Citest. Existem 18 casos de falsos negativos.

>99,9% de especificidade: no total de 332 amostras negativas confirmadas por PCR
332 amostras negativas confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo
Teste rapido de antigénio a COVID-19 Citest. Existem 0 casos de falsos positivos.
98,0% de precisdo: no total de 997 amostras confirmadas por PCR, 977 amostras
confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo Teste rapido de antigénio a
COVID-19 Citest

A preciséio observada pode variar, dependendo da prevaléncia do virus na populagéo.
Reatividade cruzada

Os resultados do teste néo serso afetados por outros virus respiratdrios e pela ﬂorz
microbiana, nem pelos de baixa

listados na tabela abaixo em determinadas concentragdes.

autorizado enla UE [REF] |N° de catlogo
Concentraci Sustancia Sustancia
Sa | Ribaviina | Zicam 5% No reutilizar CEust|Marca CE
Mucinas 50 pg/ml Zanamivir 282 ngiml. “Alkalol 10X
Spray de fenol Mantener seco
Tl 200 pg/ml | Oseltamivir Smgml | paraeldolorde | 15%wviv
Ao Sy s CITEST DIAGNOSTICS INC.
Flunisolida 6,8 ng/ml 63 ng/ml CVS (acido 15 % viv 170-422 Richards Street
antimurinos cromoglicico Vancouver BC, V6B 274, Canada
Dexametasona | 0,8 m Propinat ce ' '
Bmgiml | Tobramicina | 243mgimi | Fiokenatod 5% v | 1434
EC | REP
Mupiotina 12mgiml Hiafing 100 pg/mi T 5%y CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Oximetazolina | 0.6 mgiml Mentol 1.5 mgml =R T C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Mlaga-Spain
Fenilefrina Benzocaina ‘mg/ml T 7
D La 6n sobre el fabricante del hisopo estéril se coloca en el
envase.
Namero da amostra Po— INFORMAGAO ADICIONAL
confirmada por PCR lentificagio 1. Como sei se o teste funcionou bem?
(zaragatoa nasofaringeo) Eoireta O Teste rapido de antigénio a COVID-19 & um imunoensaio cromatografico rapido para
a detegéo qualitativa de antigénios SARS-CoV-2 presentes em amostras de zaragatoas
Amostra positiva 665 645 Quando a linha de controlo (C) aparece, significa que a unidade de teste
Amostra negativa 332 332 esta a funcionar bem.
2. Em quanto tempo posso ler os meus resultados?
fotal 997 o7 Pode ler os resultados apos 15 minutos, desde que tenha aparecido uma linha colorida
Relativa 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%) junto & regio de controlo (C); néo leia o resuitado apés 20 minutos.
Especificidade Relativa >99,9%(95%C1.98,9%-100%) 3. Quando é a melhor altura para executar o teste?
2 = O teste pode ser realizado a qualquer hora do dia.
frecsto 98,0%(95%C1:96,9%-08,8%) 4. O resultado pode estar incorreto? Existem fatores que possam afetar o

resultado do teste?
Os resultados apenas formecem resultados precisos na medida em que a zaragatoa
nasal humana fresca ¢ utilizada e as instrugdes sdo cuidadosamente seguidas. No
entanto, o resultado pode estar incorreto.

As estirpes de coronavirus ndo SARS-CoV-2 ou outros fatores de interferéncia podem
causar um Resuitado Positivo preliminar.

5.Como ler o teste se a cor e a intensidade das linhas forem diferentes?

A cor e aintensidade das linhas nao séo relevantes para a interpretag&o dos resultados.
O teste deve ser Positivo da da cor da
linha de teste (T)

6.0 que devo fazer se o resultado for positivo?

Um resultado positivo significa a presenga de antigénios do SARS-CoV-2. Um resultado
positivo significa que & muito provavel que tenha COVID-19 e o resultado deve ser
confimado. Entre imediatamente em autoisolamento de acordo com as diretrizes locais
& contacte imediatamente o seu médico de familia ou o departamento de satide local de

Garseado i membrana para'a détecho.dos i da proteing da Descrigio Nivel de teste Desc Wivel de teste acordo com as instrucdes das autoridades locais. O resltado do teste sera confirmado
SARS-CoV-2 na amostra de zaragatoa da narina humana. Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTgml 1.0x 10°org/ml através de um teste de confirmacéo de PCR e Sea explicados os passos seguintes.
REAGENTES Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° DICT sl Candida albicans 1.0 x10°org/ml 7:0/que devo fazer:se.o resultado for.negativo? i
= o Famans G731 10 DICTd e e Um resultado negativo significa que esta negativo ou que a carga viral é demasiado
O teste contém anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 e IgG de cabra anti-ratinho Saloriaius! e A baixa para ser reconhecida pelo teste. No entanto, & possivel que este teste apresente
como reagente de captura e anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 e IgG de ratinho Coronavirus humano 229E | 6 x10° DICTsyml | Haemophilus influenzae_| 1,0 x 10°orgiml it resiiibado, negative coreld (U Staiso: reaatve), oM alpirias pesetes tom
como reagente de detecZo. Coronavirus humano NLE3 | 1 10°DICTy/mi | Legionella preumophia_| 1.0 x 10°org/mi COVID-19. Isto significa que pode ter COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.
MATERIAIS Coronavirus humano HKU1 | 1 x 105DICTsgml Mycobacterium 1,0 x 10 org/mi Além disso, pode repetir o teste com um novo kit de teste. Em caso de suspeita, repita o
Materiais fornecidos tibarcilass _ teste ap6s 1a 2 dias, uma vez que o coronavirus ndo pode ser detetado com precisdo
_ B Gripe AHINT 3,16 x 10° DICTs/ml Bordetella pertussis 1.0x 10°org/ml em todas as fases de uma |nfe§aa Mesmo com um resunadu de teste negativo, devem
« Cassete de teste « Tampéo de extragéo « Folheto Informativo Gripo AFBNZ Tx 10° DICTgml 1.0 x 10Forgml o
« Zaragatoa estéril « Saco para biossegurana « Suporte do tubo Influenza B 3,16 x 10° DICTgml Neisseria lactamica 1,0 x 10°org/ml em evenms emre outros, devem segulr as duremzes/requusnos locais da
(opcional) i 281X 10 DICTogml | Neisseria subflava 1,0 10°org/mi COVID.
Materiais necessarios, mas nio fornecidos Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICTsg/ml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10°org/ml REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
« Temporizador Rinovirus humano 16 | 8,89 x 10° DICT,Jml ephyeoerts 1,0 x10°orgimi 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
LIMITACOES Pk 4 Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
2 Saisingo. 1,58 x 10° DICTs/mi 1.0x 10 org/ml Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
; 8 ?ao‘ e de‘sm_s cedimerics ;(x:de aletar) ° r do teste . Coronaiue NERS |7 X 10 DICT o | StoPPYIOB00GS aUreus | o e ooy FDA 93-4258.
este rapido de antigénio a -19 (zaragatoa) apenas indica a presenca de > il i
antigénios do SARS-CoV-2 na amostra Papeira 758 10 DICTom TOX 10 arginl INDICEDE'SIMBOLOS
3. Os resultados negativos nio podem excluir infeces pelo SARS-CoV-2, 2 | 1.58x107 DICTyml 1.0 x 10°org/m! o] D'SPI“S"""’ médico de diagndstico| g7 | Testes por kit
especialmente naqueles que estiveram expostos ao virus. Se o resultado do teste Virus da parainfivenza3 | 1,58 x 10° DICToml | Virus sincicial espiratério g}grx jrg M0
for negativo ou no reativo e os sintomas clinicos persistirem. Tal deve-se ao facto = o4 |Limite de temperatura de 2-30 °C 2 |Data de validade
de o0 virus da infegdo muito precoce poder ndo ser detetado. que a =
(s ovamante fom! e T 1F s L, oo i o 8, it As seguintes substancias em no interferirsio com os © |\ uizar sea embalagem estiver| | odigo do lote
molecular para excluir a infeg@o nestes individuos. resultados do teste: -
4. Os resultados positivos da COVID-19 podem dever-se a uma infe¢éo com estirpes = " S - o = = wl |Fabricante m Consultar as Instrucdes  de
do coronavirus que ndo SARS-CoV-2 ou a outros fatores de interferéncia. Utilizagao
A i Sangue Total |20 pgiml Rebetol 45 pglml Zicam %IV =R R tante Autorizado na UE N.° de catal
Bioe aiconeeniagioyde vl e amostr for:demesio) b, podem socoer rae To Zeoid_ | eteid | Az | Zen | oXwv | epresentante Autorizado na [ e catalogo
g “Soray nasal S [Spraydeferol | | @  [Nao reutilizar C €1434 |Marcacdo CE
DESEMPENHO ik 200 pgimi Tamiflu 5mg/ml para garganta 15% viv. g
budesontla inflamada A& |Manter seco
Desempenho clinico et
Foi realizada uma avaliagdo clinica que comparava os resultados obtidos com o teste Flunisolida 68 ng/mi HAMA 63 ng/ml cvs 15% viv CITEST DIAGNOSTICS INC.
rapido de antigénio & COVID-19 com o resultado do teste RT-PCR (zaragatoa (Cromolina) 170422 Richards Street
nasofaringeo). Dexametasona | 08mgml | Tobramicina | 243mgmi | ProPENAde [ gy, Vancouver BC, V6B 274, Canada
O ensaio dinico incluiu 997 amostras nasais. Os resultados 1434
M 12 mgiml Biot 100pgmi | CeTdebloco gy o
sensibilidade de 97,0% e uma especificidade de >99,9%, com uma precisio geral de piiing: mgi i g/l nasal 0 EC | REP
Oximetazolina | 0.6 mgiml ool 15 mgmi Strepsis 5% CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
| — | E—— (wh, 50mg/mi) C/ Horacio Lengo Ne 18, CP 29006, Mélaga-Spain
Fenilefrina Benzocaina 5 mg/mi T T
Declaragéio: As informagdes sobre o fabricante da zaragatoa estéril encontram-se na
embalagem
MPOBAEMNOMENH XPHIH aivoho 997 I 917 EMINAEON NAHPO®OPIEX

To Teor tayelag avveuan (Rapid Test) aviyovou COVID-19 (emixpiop) eva éva
ghbaonc o Xpron Tou_ TpoopieTal Va TV aviXveUon 10U vEoU Kopuoiol
'S-CoV-2 Tiou ipoKahei COVID-19 pie Geiyia pivikou muxpmpum; TIoU GUMEYETaI
b eEeraldpeva_dTopa Ta_ omoia TrApOUGIGoUV_ GUUTITGpATG T} TIou  BEv
e Aoipwen am6 COVID-19. Auté 1o

TEOT EXEI OXEDIOTE Yict XPION GTT6 GTOUT XWPIC YVWOEIG.
To enko amoréheaya umoSekvil M apougia SARS-Cov-2. Ta oy Ty oMol Ta
amoTEAEOaTA TWY EEETAOEWY Eival BeTIKG Bar TIpETTE

e evaiotnoia
XETIKA EvIOTTT

97,0%(95%CI-95,4%-98,2%)
>99,9%(95%C1:98,9%-100%)

1. TG TTOPG Var YVWwpIgu £V TO TEOT AEITOUPYNGE KaAd;
To Teor Tayeiag avixveuong (Rapid Test) aviyovou COVID-19. eivar évag Taxic
YO TV TIOIOTIKI] QVIXVEUOT QVTIyOVWY Tou 100

Axpipeia 98,0%(95%C1-96,9%-98,8%)
EuaioBnoia 97,0% Y OUvOAo 665 emBeBaiwpévwy BETKV BeldTwv PCR
645 emBeBaiwpiéva Bemikd Seiypata PCR avixvedmkay 0pBc 6 1o TeoT Tayeiac
avixveuong (Rapid Test) avriyovou COVID-19 Citest. Yrdpxouv 20 weudtsg apvnTikd

avanrioowy BRGEIG GMS 13 GpGOIA BpULAa DR TepiBaAyNC e
evOExeTa Emiong va TIPOKGWEN TG BakMpiaki] AoijiwEn  TaUToXpovn
Ampmgn S0 ki, G v GPVIITIKG TIOTENEGYIA EVBEXETa ETHONG Vol UTIOOTE
pGAUVON a6 Tov SARS-CoV-2. Tal GToUa Twv OTIOiwY Ta GTTOTEAEOYIATA TG EEETATNG
Eivan apvITIKG Kan QUVEXICOLY va epgavifouv oupTTpaTa COVID Ba Tipémer va
avagnrioouy iaTpikii BoriBeia aTTd T apuGOIG 15PULATA UYEIOVORIKTC TEPIBIAYIG.
Tn Teor Telag avixyeuon (Rapid Test) avyovou COVID.19 (eniypiopc) uriodeci
Tou TeAIKOD 6

e v BaciGeia TV Kheviet Byoon
FENIKEZ MAHPO®OPIEX

O véol Kopwvoiol aviikouv oTo yévog B. H COVID-19 eivan pia ofeia avamveuorikiy
AoidNG V600G, Of GVBpWITOI Eival YEVIKG EuTTaBEic. ETTi Tou TTapovTog, 01 G0BEVEIC TTou
£X0UY TIDOGBANEE! MO Tov vED KopuNGIG aToteAouy M ki TV Aot Ta

EGIoMIa >00.9%: I obvolo 332 emBSaILEVY GpVITKGY Seyday PCR
-mBeBawpéva apviTkd Seiypata PCR avixvedTkay opBl amd 10 TEGT Taxeiag

(xwxvruo‘qg (Rapid Test) avnyovou COVID-19 Citest. Ymdpxouv 0 weudixs Bemkd

TepIoTATIKG.

AxpiBeiat 98,0%: Ao ouvokikd 997 emBeBaiwpéva eiypara PCR, 977 emBeBaiwpéva

Seiypora PCR avixveuTnkav opBig amé To Teot Taxeiag avixveuong (Rapid Test)

aviyovou COVID-19 Citest

H mapampn@eioa akpiBe EVBEXETaH Vol TIOIKIEr GVGAOY E TOV ETITIOAGTO ToU 100

ooV TANBuOO.

AaoTaupoipevn aviBpaoTikéTTa

Ta amoteMéouaTa Twy efetGoewv Oev Ba EMMPEGTTOUV GNG GAAOUG 100G ToU

avamvEuTIOU Kt T LIKpORIGKN YApiSa TTou aTaVIGTal QUGS KBS Kol amo

'SARS-CoV-2 TToU UTIGPXOUY OE GEIYHATO EMYPIOUATIV TToU GUAEYOVTGI ard Ta EEETQZOpEVa
opa. Orav eyaviceran n ypappii eAéyxou (C), autd onpaiver 61 A HoVada EEETaonG
AEITOUDYEi K«
2.M600 oivTopa prropt va Siafdow Ta amoTeAéopaTd Hou;
Mropeie va GIGBAGETE Ta_ aTOTEAEOWATA OO EMENTa amo 15 AeTTd, £@OgOV Exel
eUgaviOTel pia EyXpwin Ypapp SiTha oty TEpioxn eAéyxou (C). Mnv diaBdZere To
amoréheopa énera amd 20 AeTTd.
3. Nére eivar n kahiTepn oTivEA yia va TpaypaTeToNow T £géTaon;
H eeraon umopel va moaygarooiGe omoia3fre onyi e nuépac

. Mitropei To amotéAEOpa va Eival £0Q ; YITApYouV KaTrolon TTapdyovTEg
e Bttt i £mmpedoou To amoTéAeopia g egéTaonc;
Ta_amoreAéopara Ba TIAPEXOUV OKPIBEIC EVBEIEEIC |IOVO EQOTOV XpOOTIOINGET
TIPOUYATO QVBPATIVO PIVIKG EMIXPION Kl GKOAOUBIOETE TIDOCEKTIKG TIC OBYIEG.
QoT600, T0 ATOTENEOYA LTTOPET Va Eival EOQAAEVD.
Ta otehéxn Kopuwvoioy pn SARS-CoV-2 i Ghol TTapdyovTeg TapepBoNG evaexeTal v

5. Mixg va 51BAOW To TEGT £GV To XPWHA Kal 1 EVIAG TWV YPapUGV Slagépouv;
To XpWHa Kai 1) EVTaON TwV VPRV BEV EXOUV K OTAGHal Yia TV EpUNVEI TOU
amoreAéoparoc. To TE0T Ba TPEME! Va BewpeiTal OETIKG GTIONK Kal av ival 0 XpwhaTiKr]

GoupTITaTIKG TIpooBEBANEVa GTOp Eival Eiong TOAYO Ve GTIOTEAOGY AOIOYG Tolic XaunAi oV TTOpaKdTw Tivaka &uraon e ypapc eEeraong (1)
Tnyri. Me Bdon mv Tpéxouod emdnpiohoyikr} épeuvd, 1) Tepiodog emiaong eiva 1 cms OF CUVKERPIIEVEG QUYKEVTUITEIC o 6. Ti PNl va KAVW £GV TO ATTOTEAEOpA Eival BETIKS:
14 nuépeg, ouviBue 3 Ewg 7 nu:m Or kUpieg exdnAwaeig TiepiapBavouv TUpeTo, Neprypagii Emimedo Sokiprig Teprypagij S ‘Eva BeTK6 amoTéNeopia UTIOBEIKVUE! TV TIapougia aviiyovwv SARS-CoV-2. To enkd
KéTIWON Kal 6 Brixa. T Opiopéy £xouy i — DoKipg onuaive 61 givar TOAG TBav6 va £xere COVID-19 Kal To aTroTéAeopa Ba
KaTappon, TovaAGILOG, puaAyid Ko SiippOI Abevoidtimou3 | 3,16 x 10* TCIDg/ml Arcanobaclerium 1.0x10°orglm TpEmel va emBeBaiwbei. EQUpGOTE GPELIC GUTOATIOPOVWON OGPV LE TIC TOTIKEC
APXH THE ESETAZHE AoevovcrimouT | 158% 10 TCDaiml Fe——— 00 orgiml CGnyEe K emKONUNTGTE dittic e Tov YeWiS rpoTmatorevo ode 1 Y o
To Teo Tayeiag aviyveuong (Rapid Test) aviyévou COVID-19 (emixpiopa) eivan évag - — CULPUVEL JE TIC OBNYIEC TWY TOTIK®Y OPXWV. TO ATIOTEAEOYA TG
Tol0rIKGG, BAOIOEVOG OF HEHBPAVN GVOUOTIPOGBIOIGGG Yid T GVVEUan aVTYOVIwY Avpamvog kopuvoiog OCA3| 1 x 10° TCIDgg/ml Escherichia col 1,0x10° org/mi| :::EET(XLZ’VY\: oac T(zn;:\:y:f:uﬁuc ia e€gTaon PCR ka1 8a oag
e Yo i Tt Tou: SARS.CoNed 0% et i prmcd R T | BT T | P it Sopuiomc T g o O
ANTIAPAZTHPIA ApimogopunSg NG| 1310 TODjml | Logoneta proumophils _[10<1C* i E::n;‘m:cz YT B e OO S et T e e
H siraon Tepitxl Bowoanko avious avI-SARS Cov:2 an 190 ivac erown AvBpamvos Kopuwvoios HKUT| 1x 10°TCIDml | Mycobacterium tuberculosis _|1,0x10° orgmi £ apue aroréhcos ou s corpalueyo (eUDGie o) o pioE rog e
ool we avnopagTplo QUMY Ko e e P e IO, At ok 1 0T V2 e TMapéAo Tiou T TeaT eival
YAIKA s Ao TChg | oo pyogenes i o EmmA€OV, ITOpETE val EMAVOAGRETE TNV EEETa0T XPNOWIOTIOVIAE EVarVED KIT EEETAOTC
Hapexdiediind "'"“v repto L2260 " e mepiTwon uToiag, EMavaAGBETE TV EEETAON EMETa GTI® 1-2 NUEPES, KABWG O
R o ) : Tpim B 3,16 x 10° TCIDsg/ml Neisseria lactamica 1,0x10° org/mi| KOPWVOIOE BEV eival BUVATOV VAl aviXVEUBE e qulBEm o GAEC TIC QAGEIC piag AOIWENC
+ Kaotraegéraong  + PuBpiomiko Bidhupia e€aywyic  + Eveero E : AXGUn KdI P GpVITIKG GTOTEAEOWO EEETQOMC, TIETEI Vo TNPOVIH OF KAVOVEG
o & « SaKouAdKI i R B AvBpirmvog pvoiog 2 | 281 x 10° TCIDg/mi Neisseria subflava 1.0x10° org/mi QT6GTAGNC Kall UYIEIVTG, EVG) 01 PETaKIVATEIG/ T mgumu n GUMIETOXN OE EKBMAGIEIG K ATT
oreihedg (TpoGIpETIKG) + Ymodoxf cwhnvapiou AvBpamvog pvoiog 14 | 1,58 x 10 TCIDg/ml | Pseudomonas aeruginosa |1,0x10° org/mi| ZGISAIOFPAOIKEI ANAODl;:Eg Tommikég yia my COVID.
YAiké Trou amrarrodvral aAAd Sev Trapéxovial = —
“Xpovhitrpo HOOIOCHCS | [ SRRI0TCNN |, Yaphiiochrele pitennids 1010 oigin 1. BACKINGER, CL. and KINGSLEY, A, Recommendations for Developing User
IAapd 1,88 104 TCIDg/ml | Streptococous pneumoniae  |1,0x10° org/mi Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Heal ockville, MD, U.S.
NEPIOPIZMOI 3 £ Food and Drug Administration, Conter for Devices and Radiological Health, HHS Pub
1. H pn Tpnon auiv Twy BIaBIKAOIGY VBEXETAI VL ETMPEGOE TNV G650 TG Kopuovoio MERS Florida | 1. 17 10° TCIDjml L 1.0x10 orgimi FDA 934258,
SAEraoTiG. ; P— ~ EYPETHPIO SYMBOAQN
2 To Teor Tayeiag avixveong (Rapid Test) avmyovou COVID-19 Tapusinda 1E8x0TCgml | -Sirepiocorcun ap opeda F- |60 o) 2 .
UTTOBEIKVGE! POVO TV TICPOUGIT GVTIYGVWY SARS-CoV-2 010 Beiyha 166 Tapaypimg 2 158 x 107 TCIDe/ml | Streptococous salvarius |1.0x10° org/m [@D] |Mayvworio iarporexvohoyikd ¥ |eterdoe ava ke
3. Ta apvTiKd amroreAéopaTa Gev BTTopodv va TIOKAEIGOUV AOIMGWEEIC aTT6 Tov 16 - - - — i R0V g0
SARS-CoV-2, 1diciTepa O GTopa Trou £X0UV EKTEBEI OTOV 10. Av TO GTIOTEAECHT 16 apaypimmg 3 1,68 x 10° TCIDgy/ml | Tuyumiaxdg avamveuoTikog 16 | - 7 ml 4™ [Opi 2-30°C = Huepopnvia Aféng
EEET0ONG €lval QVIYTIKG 1] U QVTIBPAGTIKG Ka1 Ta KANVIKG OUTITGTG ETIUEVOUY, Y - m —
aUT6 ogeiAETal 0TO 6T 0 16C TTOAG TIP@INNG Aol evBéxeral va pny avixvederal pepBaAGpeves ovoles v xpfiomonnie v DT |kwoikog Traprid
ge 3 oI Acon it et Ta anorehéopara Twy eEETGoEwY Sev 60 EMMPEACTONY TG TIC aKGAOUBES OUCTEG OE © _|ovoreuaoia éxer uoore ta < Taprioas

SUVIOTGTal Va EKTEAEOETE £V TV EEETAON pE EVa VEO KIT 1) Vol BIEEQYGYETE EEETaon
DE IO POpIOKT DIOYVWOTIK OUOKEUT, WOTE VO GTIOKAEIOETE TV MIOGVOTTA

OUYKEKPIPEVEG GUYKEVTPWOEIC

| | [— o Zu};ggzmm:ngoanmg

NoijiwEng Ot auTd Ta dTopa. ” - SorecE "
4. Ta Bemika amoteAéopata COVID-19 evdExeTal va opeikovTal ot Ampmzn a6 oTeAEXD ovolag ouomg, BT, g E£0UOI050TNIEVOC QVTITIPOOWTIOC o
Kopwvoioy pn SARS-CoV-2 1y o& GAAOUC TIapGYOVTEC TrapepBOoAY — ) " oty EE [REF] |Ap. xaTaA6you
5. EGV 0 GUYKEVTpWOT) ToU 100 0T Beiypia ivan TOAD XapnAr, :vésx:ml Ve TIpOKUYOUY OMaipa | 20pgiml | (o mopin) | 45 HglmL Jicam. i =
WEUBLIC apVTIKG aTToTEAEDIATGL - Relenza [ @ [Mv ! 2 &l iy CE
ANOAOZH o S0vomt | i | 2270 o s W A‘g'qrgr B ACHOSTIC TG
Khvikd emiSoon Tamifl Eovigon pmilnc -
MpayparononenKe KAk GEioASynon GUYKPIVOVTaG Ta aTTorEAEOpTa TTou cATPBNaT i ior)| MM Tovmovslago | 176 170-422 Richards Street 1434
e oo 100 Teor Taxtiac avigveoone. (Rapid Tost) avmyoveu COVID-1S. it 1 Vancouver BC, V6B 274, Canada
amoreAéopara TG egétaong RT-PCR (PIVO@ApuyyIké ETTixpIopa) OGN [EATOME | HAME S (quo)\uvq) 1B%W T [wER
xhvik} Sokip] TrepieAdpBave 997 pivikd Beiyuata. Ta amoreAéopara KaréSeiEav = z
euaioBnoia 97,0% Ko eidIkoTTa 99,9%, e ouvoiki akpiBeia 98,0%. Acgapebaow) | 0.8 mgiml | Toympapukivn | 2,43 mglml an{pvn 5% viv CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
. 2 Cf Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga-Spain
ApiBj6c cmipealwpEvioy 5 " . Tehn yiam pic .
Sendtiov POR OpBusg Moumpooiv | 12mgimL | Brorivy 100 pg/mL il 5% viv
2 Strepsils 5%
e — o Ofuperalokivy | 0.6 mgiml. | MvBokn | 1.5 mgimL i) |, 5 mgimL) Afhwan: O1 oxeTKd i Tov fi Tou oreheoi
ApVITIG BEiYEa 332 32 avuhegpivn | 12 mg/ml | Bevloraivn | 15 mg/mL 7
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Een snelle test voor de

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

detectie van it-anti

van SARS-CoV-2 die aanwezig zijn in monsters van neusswabs.

Alleen voor zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik

Antigeensneltest voor COVID-19 (Wattenstaafje)

Bijsluiter
REF: ICOV-502S

Voor zelftesten | Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafie) is een testkit voor eenmalig gebruik die
is bedoeld voor het detecteren van het nieuwe coronavirus SARS-CoV-2 dat COVID-19

veroorzaakt met behulp van zelf afgenomen monsters van bij
die besmet zijn met
COVID-19. Deze test s bedoeld voor gebruik door personen met weinig kennis
Een positief resultaat betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2. Personen bij wie de
testresultaten positief zijn, moeten in zelfisolatie gaan en hulp zoeken bij relevante
zorginstellingen. Een positief resultaat siuit bacteriele infectie of co-infectie met andere
virussen niet uit. Een negatief resultaat kan nog steeds wijzen op een besmetting met
SARS-CoV-2. Personen bij wie de testresultaten negatief zjn en COVID-achtige

[ specificiteit [ 09 9%(95%C1-98,9%-100%) |
[ [ 98,0%(95%CI-96,9%-98,8%) |
97, in totaal 665 door PCR bevestigde positieve monsters: 645 door
FCR bevesllgde posiliot monsters zjn corect gedetecteerd door de Citest
coy Er zijn 20 fout-negatieve resultaten

>99,9% specificiteit. in totaal 332 door POR bevestigde negatieve monsters: 332 door
PCR bevestigde negatieve monsters zijn corect gedetecteerd door de Citest
COVID-19-antigeensneltest. Er zijn 0 fout-positieve resultaten.

98,0% nauwkeurigheid: Van de 997 door PCR bevestigde monsters zijn er 977 correct
gedetecteerd door de Citest COVID-19-antigeensneltest

zijn.
Andere coronavirus-stammen dan SARS-CoV-2 of andere storende factoren kunnen een
voorlopig positief resultaat tot gevolg hebben.

5. Hoe moet de test worden afgelezen als de kleur en de intensiteit van de lijnen
afwijkend zijn?

De kleur en intensiteit van de lijnen zijn niet belangrik voor de interpretatie van
resultaten. De test moet worden beschouwd als positief, ongeacht de kleurintensiteit van
de testijn (7).

6. Wat moet ik doen als de uitslag positief is?

Een positief resultaat betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2-antigenen. Een
positief resultaat betekent dat het zeer waarschijnlijk is dat u COVID-19 hebt, maar het
resultaat moeten worden bevestigd om dit aan te tonen. Ga onmiddellik in zeffisolatie in

TESTPROCEDURE blijven ervaren, moeten vervolgzorg vragen bij relevante De kan varieren als gevolg van de prevalentie van het overeenstemming met de plaatselijke richtljnen en neem onmiddelljk contact op met uw
De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafje) geeft alleen een vooriopig resultaat aan. virus in de populatie (huis)arts of de lokale gezondheidsdienst in overeenstemming met de instructies van uw
04 Steck de neusswab . Niet verder dan 2 cm. A
o1 02 03 wﬁ; St L b éiw"ef_{mi's?é} AT Stevig fangs de binnenkant van ek neusgat. 05 06 De bevestiging van het eindresultaat moet zijn gebaseerd op de Klinische diagnose. Kruisreactiviteit lokale overheid. Uw ‘wordt met een PCR- en
Verwider de dop Haal de neusswab it de ‘Steek de neusswab onmiddelijk (5 iTrexde a ACHTERGROND De zullen bij bepaalde iet worden beinvioed door andere u krijgt itleg over de volgende stappen.
handen grondig | van het buisje verpakking. Let op: dit oelen. Breng dieper in als u sterke onderin het bu.sje met neusswab eruit 1 De nieuwe coronavirussen behoren tot het geslacht B. COVID-19 is een acute respiratoire virussen en veelvoorkomende microbiéle flora en laagpathogene 7. Wat moet ik doen als de uitslag negatief is?
voordatugaat | metde 2 | Raak het katoenen uiteinde niet weerstand of pijn voelt extractiebu tenwg s et buisle: infectieziekte van de luchtwegen. Over het algemeen zijn mensen hier vatbaar voor. dieinide el 6 Fen negatif restfast betekent ot u negatief bent of dat de Wisle belasfifn e lasg i om
testen Sxirachebufier v | aan. Wanneer het neusslijmviies is beschadigd of bloedt, wordt het niet aanbevolen een Rogr de nalssiat i goedte samenknijpt Momenteel zijn de patienten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus de Bescl Testniveau Testniveau te worden herkend door de test. Het is echter mogelijk dat deze test een negatief
Plaats het buisle L monster af te nemen met een neusswab. Maa":‘e‘ ’ belangrijkste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen kunnen ook een Adenovirus type 3| 3,16 10° TCIDggml 7.0 10° orgiml fesultzat geeft dat onjust s’ (een fout-neqatief resultaal) by ‘sommige: mensen met
Inde Als u bij monster afneemt, Bijkinderen Druk het uiteinde van de moadtersoved Sl e infectiebron zijn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek bedraagt de Adenovirus type 7| 1,58 x 10° TCDsml Candida albicans 1,0 10°orgiml COVID-18. Dit betekent dat u mogelijk toch COVID-19 hebt, ook al is de test negatief.
Puishouier 0 s hoeft u de neusswab mogelik niet 20 ver in het neusgat te steken. Voor zeer jonge neusswab in het buisie. oo loeven incubatieperiode 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De Fumaan coronavinus OCA3| 1 10° TCIDg/ml Escherihia col 1.0x10° orgiml Dasmeast kin. u deypocedure oprictw dooficzen en de st ehalen met cen meuwe
T kinderen kan het nodig zijn dat iemand anders het hoofd van het kind stabiel houdt Draai de neusswab gedurende Ge neteswab I oo, hid Cnrat Tt Ve th p Vod " i % L testkit. Bu vermoeden van besmetting moet de test na 1-2 dagen worden herhaald,
I o0 21 Do e st hetbuise zijn koorts, vermoeidheid en droge ferstopte neus, loopneus, keelpijn, myalgie Flmaan coonavrus 29 |5 0 TCID /! 1.0 x 10%org/ml heh Ceel Sl kA o e ek Huneion st
;”E ‘:HT'::REI';;"’;‘IE:;W‘" enkele gevallen. ronavirus NLG3 | _1x 1$70|Dsymi Legionella pneumophila__| 1.0 x 10° orgiml Ifs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand en
Humaan coronavirus HKUT| 1 x 10° TCIDsgml 1,0 10° org/ml h d leefd " et bijwanen van
Haal de testcassette uit de verzegelde pEne worder nageieelc en mocten !
% 08 averpimaing on gebrutc dese mnnen | 02 e o e ppais an e 1 @ Lsesnt resuitaat afra18 minutan. q D nadae ;e:“;';"‘:‘::‘;f:::; stczak | 12 Was uwhanden De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafie) is een kwalitatief nfluenza AHINT | 3,16 x 10° TOID/ml | _Bordetella perfussis 1.0 x 10 orgiml enz. voldoen aan uw lokale COVID-richtijnen’-vereisten
een uur. fostcassente. Sist vervolgens de fifaer IR et i MECHITE 20 TINNeD: grondig na het afvoeren immunoassay voor de detectie van nucleocapside-eiwit-antigenen van SARS-CoV-2 die influenza A H3NZ 1 10° TCIDggml X 10° org/mi LITERATU JZINGEN
Plaats de. 9 Enslitldese goed Al Voerdetondetcien o ‘aanwezig zijn in menselijke monsters van wattenstaafje. Influenza B 16 x 10° TCIDg/ml Neisseria lactamica X 10° org/mi
p testcassette niet tiidens het testen. van ge tests. 1. BACKINGER, CLL. en KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
Sluit de vervolgens af volgens de plaatselijke T 3 , PA., ping
dop of hotzontale ndefgrand voorschriften. Gebruik de gebruikie REAGENTIA Hmeen inovs )BT e | Nessen sl 10 o Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
plaas het onderdélen van G kit rieLoprieuw. De test bevat monoclonale antilichamen tegen SARS-CoV-2 met geit anti-muis 1G als Humadn hinovits 14 11,58 640 1O itomorias Benifinosd X10 orglmd Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
uiteinde ' | 23 tegen SARS-CoV-2 en muis IgG als Humaan rhinovirus 16 ,89 x 10° TCIDg/ml epidermidis x 10 org/ml FDA 93-4258.
van het | 15mm = detectiereagens. Mazelen 58 x 10° TCIDw/ml | _Streptococcus peumoniae X 10% org/mi INDEX VAN SYMBOLEN
f"e“r‘:éeop N »)> i Negatief  Ongeldig MATERIALEN MERS-coronavirus Florida | 1,17 x 10 TCIDymi | StePPY000020S 2urets Subsp. 4 0 x 102 orgimi - e 57
AN Geleverde materialen Bor 1,58 X 10° TCIDgiml F | 10X 10 orgiml o] Tests per kit
v « Testcassette « Extractiebuffer « Bijsluiter 2 [158x ’"z TCIDgy/mi ’v“gfe;“x%!,/ﬂ i |Maximum 2.30°C. D |Ulterste gebruiksdatum
- Steriele + Zak voor biologisch - Buishouder Faromiipnzinss [ 15060 TODG | Respraborsmeseeldnis, | semba Niet gebruiken als de verpakking
wattenstaafie gevaarlijk afval (optioneel) Interfererende stoffen ® Y [l7  [Batchcode
DE RESULTATEN AFLEZEN NV EN Benodigde, maar niet meegeleverde materialen De testresultaten worden niet beinvioed door de volgende stoffen in bepaalde | | — [ |Raadpleeg de
abrikant
« Timer
Deel uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op. Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert. BEPERKINGEN Stof | Concentratio|  Stof | Concentratic Stor Concentratio | Goautorseerde vertegemoordger | B | cormoguanummer
POSITIEF: u ziet twee liinen. Eén g liin in het (C) en de andere lijn 1. Alleen voor zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik 1. Het niet opvolgen van deze procedures kan de i Volbloed | 20pgm | Rebetol | 45 pgiml Zicam EAT = | e U oo
verschijnt in het testlijngebied (T). 2. Tests voor kinderen moeten onder toezicht van een volwassene worden gebruikt 2 DeGoVIn 13 gecttalicenide an Museiil | s50ifml_|. Rofest 1282/ LEe] 3 @ |[Niet Cuu |CE-markering
SARS-CoV-2-antigenen in het monster aan Budesonde | 00 ,om | Tamila | Smgiml | FeOBPRYYOOTERn | oo =
(4] c Let op: De intensiteit van de kleur in het testlijngebied (T) varieert op basis van de hoeveelheid SARS-CoV-2-antigeen die in 3. Eet, drink of rook niet in het gebied waar de monsters of testkits worden gehanteerd. 3. Negatieve resultaten sluiten besmetting met SARS-CoV-2 niet uit, met name bij piinlijke keel f Droog bewaren
neusspray
r T het monster aanwezig is. Daarom moet elke kleurtint in het testgebied (T) als positief worden beschouwd 4. Gebruik de test slechts één keer. Gebruik de test niet opnieww. Niet gebruiken na de Tensen die 7in, blookgesteld aan hebiyins, As het erestilat negaet ol fimbokl | Shroml, | POMA | Sinom (Cromolyn) Sl
niet-reactief is en klinische symptomen blijven aanhouden. Dit komt doordat de zeer o YT B
Het positieve resultaat betekent dat u mogelijk besmet bent met COVID-19, maar de resultaten moeten worden bevestigd. Volg vervaldatum vroege antigenen voor het infectievirus mogelijk niet worden Het AL L CITEST DIAGNOSTICS INC.
wordt aanbevolen opnieuw te testen met een nieuwe kit of met een moleculair iy g | ok 100ugm | Oeltegeneen = 170-422 Richards Street
uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op. Indien nodig kan uw arts ter bevestiging een PCR-detectiereagens 5. Gebruik de test niet als de verpakking beschadigd is. igriv=tch apmast tha besriciling b dese persorize it te diten proct gl otne v neus oy Vancouver BC, V6B 224, Canada
voorschrijven 6. Was uw handen grondig voor en na et aanraken van de monsters. 4. Een positief resultaat voor COVID-19 kan toe te schrijven zijn aan infectie met Strepsis 5% ‘ c € 1434
andere coronavirus-stammen dan SARS-CoV-2 en aan andere storende facloren. Onmetazoline | 06mgml | Menthol | 15mIm | (urbiproen) |(wh, 50 mgimi) c | REP
/= Beeti jestestitsatinel{ivi-zomgverieherienivolg juwikale: COVIRHchill nent veressten 5. Er kunnen foutnegatieve resultaten optreden als de in het Fenylefine | 12 mgiml 5 mgiml 7 7 CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
NEGATIEF: u ziet dat er slechts é¢n g liin ijnt in het (C). Er verschijnt geen lijn in het Zorguuidig op als het resuiltaat voorlopig positief is. monster te laag is. EXTRA INFORMATIE C/ Horacio Lengo N® 18, CP 29006, Mélaga-Spain
testlijngebied (T). Dit betekent dat het onwaarschijnlijk is dat u COVID-19 hebt. Het is echter mogelijk dat deze test een negatief 8. Drink de buffer in de kit niet. Ga voorzichtig om met de buffer en voorkom dat deze in contact PRESTATIES 1. Hoe weet ik of de test goed werkt?
( Klinische prestaties De COVID-19: is een snelle voor de Verklaring: Informatie over de fabrikant van de steriele wattenstaafie wordt op de
c resultaat geeft dat onjuist is (een fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met COVID-19. Dit betekent dat u mogelijk toch komt met de huid of ogen. Spoel onmiddelljk met veel stromend water bij contact. Er is een Kinische evaluatie uitgevoerd waarbj de resutaten van de kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2-antigenen in zelf aigenomen monsters van verpakking geplaatst.
T COVID-19 hebt, ook al is de test negatief. Daarnaast wordt aanbevolen de test binnen 1-2 dagen te herhalen, omdat het 9. De gebruikte test moet worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften. COVID-19-antigeensneltest werden vergeleken met het RT-PCR-estresultaat wattenstaafie. Wanneer de controlelijn (C) verschijnt, betekent dit dat het testapparaat
AN (nasofaryngeaal uitstrijkje). goed functioneert.

ciTesT

coronavirus niet in alle stadia van de infectie nauwkeurig kan worden gedetecteerd
Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand en hygiéne worden nageleefd en moeten migratie/reizen,
het bijwonen van evenementen, enz. voldoen aan uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten.

ONGELDIG: er verschint geen lijn in het (C). De meest reden voor deze situatie is
onvoldoende monstervolume of een onjuiste uitvoering van het proces. Het wordt aanbevolen de procedure opnieuw te
bekijken en vervolgens opnieuw een test uit te voeren. Stop met het gebruik van de testkit als het probleem niet is opgelost en

neem contact op met uw plaatselijke COVID-19-testiocatie.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Test antigénique rapide COVID-19 (Ecouvillon)
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Het afnemen van een monster uit de neus van baby's of kieine kinderen kan pilnlijk en schadelijk
zijn. Het is aanbevolen om baby's of pasgeborenen te testen onder begeleiding van medisch
personeel
iemand anders het hoofd van het kind tijdens de monsterafname stabiel houdt. Mogelijk hoeft u

Bij het afnemen van een monster it de neus van kinderen kan het nodig zin dat

de neusswab niet zo ver in het neusgat te steken.
OPSLAG

Bewaar de test bij 35.6-86°F (2-30 °C). Open de verpakking pas als de test wordt gebruikt. NIET
BEVRIEZEN. Droog bewaren.

Notice
REF.: ICOV-5028

Pour lauto-test | Frangais

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 rrauto-test de diagnostic in vitro.

PROCEDURE DE TEST (Laisser les _test et tampon revenir a température ambiante avant le test.)

Het Kiinische onderzoek omvatte 997 neusmonsters. De resultaten locnden 97,0%

2. Hoe snel kan ik mijn resultaten aflezen?
U kunt de resultaten na 15 minuten aflezen zolang er een gekleurde fijn naast het

)is Lees het resuitaat niet meer af na 20 minuten.
3. Wanneer is het beste moment om de test uit te voeren?
De test kan op elk moment van de dag worden uitgevoerd.

4. Kan het resultaat fout zijn? Zijn er factoren die het testresultaat kunnen

en> 99,9% specificiteit met een algehele an 98,0%

Door PCR bevestigde st
Monsternummers 2 »

(nasofaryngeaal uitstrijkje) geidentificeerd
Positief monster 665 645
Negatief monster 332 332
totaal 997 977

gevoeligheid 97,0%(95%C1.95,4%-98,2%)

UTILISATION PREVUE

Le test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un kit de test & usage unique
destiné a détecter le nouveau coronavirus SARS-CoV-2 responsable de la COV[D 19
dans  les  autoprélévements  nasaux  chez  les perso

etre infeciges par 18 COVIDAG. Go
test est concu pour étre utilisé par des utilisateurs non formés.

Un résultat positf indique la présence d'une infection au SARS-CoV-2. Les personnes
dont le résultat est positif doivent sisoler et demander de I'aide aux établissements de
santé compétents. Un résultat positif peut également étre dd & une infection bactérienne
ou & une co-infection par d'autres virus. Toutefois, une personne dont le résuitat est
négatif peut également étre infectée par le SARS-CoV-2. Les personnes dont le résultat
est négatif et qui continuent de présenter des symptomes semblables a ceux de la
COVID-19 doivent étre suivies par un éfablissement de sante compélen(

Le test rapide COVID-19 (& four un résultat
préliminaire. La confirmation du résultat doit étre basée sur un magmsuc clinique.

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. La COVID-19 est une maladie
infectieuse respiratoire aigué. Les personnes y sont généralement sensibles.
Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus représentent la principale
source dinfection ; les personnes infectées asymptomatiques peuvent également
représenter une source infectieuse. D'aprés lenquéte épidémiologique actuelle, la
période dincubation est de 1 a 14 jours et généralement de 3 7 jours. Les principaux

Non valide

sont Ia figvre, la fatigue et une toux séche. Certaines personnes présentent
une congestion nasale, un écoulement nasal, des maux de gorge, des douleurs
musculaires et de la diarrhée.
PRINCIPE DU TEST

rapide COVID-19 (é

qualitatif & base
é du

De resultaten zijn alleen nauwkeurig als een nieuwe menselijke wattenstaafie wordt
gebruikt en de instructies zorgvuldig worden opgevolgd. Het resultaat kan echter onjuist

4. Le résultat peut-il étre incorrect ? Certains facteurs peuvent-ils affecter le

Sensibilité de 97,0%: 665 échantilons positifs confimés par PCR au total
645 échantillons positfs confirmés par PCR ont été correctement détectés par le test
antigénique rapide COVID-19 de Citest. ll y a 20 cas de faux négatifs.

Spécificité _de 99,9%: 332 échantillons négatifs confirmés par PCR au_total
332 échantillons négatifs confimés par PCR ont été correctement détectés par le test
antigénique rapide COVID-19 de Citest. Il y a eu 0 cas de faux positfs.

Précision de 98,0 %  Au total, sur les 997 échantillons confirmés par PCR, 977 ont été
correctement détectés par le test antigénique rapide COVID-19 de Citest

La précision 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
microbienne fréquemment rencontrée et les coronavirus faiblement pathogénes listés
dans le tableau ci-dessous & certaines

Les résultatsne serontprécis que i courilon nasal a téreté de son embalage fuste
avant la réalisation du test et si les ont été suivies

e résultat peut étre incorrect
Les souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou d'autres facteurs dinterférence
peuvent entrainer obtention d'un résultat préliminaire positi.

5. Comment lire le test si la couleur et I'intensité des lignes sont différentes ?

La couleur et lintensité des lignes n'ont aucune importance pour linterprétation des
résultats. Le test doit étre considéré comme positf, quelle que soit lintensité de la
couleur de la ligne de test (T).

6. Que dois-je faire i le résultat est positif ?

Un résultat positf signifie la présence d'antigénes du SARS-CoV-2. Un résutat positif
signifie quil est trés probable que vous soyez atteint de la COVID-19. Ce résuitat doit
alors étre confirmé. Conformément aux directives locales, isolez-vous et contactez
immédiatement votre médecin généraliste, un médecin ou votre service de santé local.
Le résultat de votre test sera vérifié par un test de confiration PCR et les étapes
suivantes vous seront expliquées.

7. Que dois-je faire i le résultat est négatif ?

Un résultat négatif signifie que vous étes négatif ou que la charge virale est trop faible
pour étre reconnue par le test. Cependant, il est possible que ce test donne un résultat

Total 997 | 917 e 1o
Sensibilite 97,0%(95%C1.95,4%-98,2%)
Specificite >99,9%(95%C]:98,9%-100%)
Précision 98,0%(95%C1.96,9%-08,8%)

de membrane destiné a la détection des anhgenes de a protéine de
SARS-CoV-2 dans les échantillons nasaux humains.

Le test contient un anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 et des IgG de chévre

o1 02 03 04  Insérer 'écouvillon dans la narine. Ne pas insérer I'écouvillon & plus de 2 cm de profondeur. 05 06
Faire tourer écouvillon 5 a 10 fois contre Ia paroi intérieure de chaque narine.

S lavee Ouviir le tube Retirer récouvillon de la pochette. Placer immédiatement Clp | Trersur a
e aren{ contenantle Ne pes touchar Texirtmits en Remarque : cefte étape peut éfre inconfortable. Ne pas insérer Iécouvilon pius | 'écouvilion dans e tube Pecoulon foit ' CONTEXTE
1es eins tampon xegton 5 PRI B s b Al e tcn o G | contenant le tampon d'extraction en appuyant sur

y dextraction. ) Lorsque la muqueuse nasale est endommagée ou saigne, le prélévement par écouvillon |  Bien mélanger en agitant fe=cofesdir b
réalisation du Placer le tube H nasal st pas recommande. récouvilion. Extraire le plus
test dans le En cas de réalisation e prélévements sur d'aulres personnes, porter un masque facial. | ENfoncer rextrémité de iy «

Porte-fie. O o 5 Avec les enfants, il nest pas forcément nécessaire dinsérer Fécouvilon aussi | ECOUVIION dans e tube: . pussitie
1 2 profondément dans fa narine. Pour les frés jeunes enfants, il Sera peut-ére nécessaire | 1oUMer écouvillon pendant 103
au'une autre personne maintienne Ia téte de Ienfant pendant finsertion de écouion. 15 secondes.
07 g Retirer 1a cassette de test de la pochette | g Refourner le tube et ajouter 3 gouttes de solution 40 Lire le résultat au bout de 15 minutes. 49 Une fois le test terminé, placer tous les 12
scellée en aluminium et l'utiiser dans dans le puits d'échantillon (S) de la cassette de Ne pas interpréter le résultat aprés 20 minutes. ‘composants du kit de test dans un sac en
test et démarrer la minuterie- plastique fermé hermétiquement, puis les Se laver soigneusement

Fermer le Ne pas déplacer la cassette de test pendant le meftre au rebut conformément aux les mains aprés Ia mise Le test
coiverde. 1, & $ test réglementations locales. Ne pas réutiliser au rebut du test
e = les composants usagés du kit \
r'aide de L ™ ’=( '5'“‘" I N REACTIFS
rembout b »)> |

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

c c
T T
e

)

Cciresr”

POSITIF : deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contréle (C) et une
autre apparait dans la zone de la ligne de test (T).

) Remarque : lintensité de la couleur dans la zone de la ligne de test () variera en fonction de la quantité d'antigéne du
SARS-CoV-2 présente dans I'échantillon. Ainsi, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) doit étre considérée comme
positive.

Un résultat positif signifie que vous &tes susceptible d'étre infecté(e) par la COVID-19. Toutefois, ce résultat doit étre confirmé
Suivez les locales en matiére dinfection & la COVID-19. Le cas échéant, votre médecin
pourra vous prescrire un réactif de détection par PCR pour confirmer le résultat

NEGATIF : une seule ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contréle (C). Aucune ligne n'apparait dans la zone
de la ligne de test (T). Cela signifie qu'il 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 négatif) chez certaines personnes atteintes de la COVID-19.
Cela signifie que vous pourriez quand méme étre atteint de la COVID-19, méme si le test est négatif. De plus, il est
recommandé de refaire le test dans les 1 2 jours qui suivent, car le coronavirus ne peut pas étre détecté avec précision &
toutes les phases de lnfection.

Méme en cas de résultat négati, il convient de respecter les gestes barriéres et les régles d'hygiéne. Veuillez suivre les
directives/exigences locales en matiére d'infection a la COVID-19 lors de vos déplacements, de votre participation & des
événements, etc

NON VALIDE : aucune ligne n'apparait dans la zone de la ligne de contréle (C). Cela est probablement dd au fait que le
volume d'échantillon est insuffisant ou que le test n'a pas été réalisé Il est & de revoir la procédure et
de faire un nouveau test. Si le probleme persiste, n‘uilisez plus ce kit de test et contactez votre centre de dépistage de la
COVID-19.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich)

Ein Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Prote ige in

Test zur Eigel

nanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lisez toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le test.
Pour un auto-test de diagnostic in vitro uniquement.

Le test destiné aux enfants doit étre effectué sous la surveillance d'un adulte.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone oil les échantillons ou les kits sont manipulés.
Test & usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas faire le test si la pochette est endommagée.

Se laver les dutest
Sille résultat préliminaire est posit, il convient d'en informer voire professionnel de santé et de

t et aprés la

No oA wN

suivre scrupuleusement les directives/exigences locales en matiére dinfection & la COVID-19.

©

Ne pas boire le tampon contenu dans le kit. Manipuler le tampon avec précaution et éviter
tout contact avec la peau ou les yeux. Rincer immédiatement et abondamment a 'eau courante
en cas de contact.

©

Le test utilisé doit &tre éliminé conformément aux réglementations locales.
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Prélever un échantillon dans le nez d'un nourisson ou d'un jeune enfant peut s'avérer
douloureux et nocif. l est recommandé de demander Iaide d'un professionnel de santé pour

tester les ou Lorsqu'un nasal est effectué chez un
enfant, il peut s'avérer nécessaire quune personne tierce stabilise Ia téte de celui-ci pendant
Tinsertion de Iecouillon. Ii n'est pas nécessaire dinsérer écouvillon trop profondément dans la
narine

STOCKAGE

Conserver le test & une température comprise entre 35,6-86°F (2 et 30°C). Ne pas ouvrir la pochette

avant d'étre prét a procéder au test. NE PAS CONGELER. Garder au sec.

Packungsbeilage
REF: ICOV-502S

Test zur Eigenanwendung | Deutsch

TESTVERFAHREN
01 | ‘02 {03 {04 Den Tupfer in ein Nasenloch einfiinren. Nicht weiter als 2 cm einfiihren | 05 06
| | | Den Tupfer 5-10 Mal in einer kreisformigen Bewegung entiang der Innenseite beider Naseniocher bewegen. |
voraam | 5,2‘;,";"““"? dd ” | Den uptr aus derverpackng | | Den Tupter sofortindas Ronvehen (|5 { Denupter
i |} Rotihens it dem i | Hinweis: Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Wenn Sie einen starken Widerstand | mit dem Extraktionspuffer n
grindich | Extraktionspuft | Denveticplernichebergheen; | oder Schmerzen verspiren, fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer ein. | einsetzen. Janel das Romen
die Hande | i i Wenn die Nasenschleimhaut beschadigt ist oder biutet, wird eine Entnahme von | Den Tupfer drehen und den Inhait = i
waschen. | 2 D"s Rafichenin | i | Nasenabstrichproben nicht empfohlen. | qutdurchmischen ine Doglenet
D i | i Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie stefs einen | Die Spitze des Tupfers in das grose Menge der _ [} 4~
¢ i R‘*‘m‘e""""b’ i ] 8 Mundschutz. Bel Kindem muss der Tupfer nicht 50 weil in das Nasenloch eingefunrt | Rohrchen dricken. robe auf dem
/ | stetlen. i Vg Y werden Bei sehr n,um | DenTupfer 10-15 Sekunden lang Tupfer im Rohrchen
§ i i en Kopf des Kindes wahrend der Porobeaninaime ruhig zu haiten. | feisclen
09 Das Extraktionsrohrchen umdrehen und 3 Tropfen Das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen. Nach  Abschiuss des Tests alle
07 08 Die Testkassetle aus der versiegelten 10 7l 12
Folienverpackung nehmen und den Test der Losung in das Probenfeld (S) der Nach Ablauf von 20 Minuten darf das Ergebnis nicht Komponenten des Testkits in einen
inleeleton i ito bl Testiassefte geben. Anschiieend die Stoppunr men ausaewertet werden, Kunststoffbeutel geben, dicht verschiiefen Nach Entsorgung des
Den Deckel Die Testkassette auf eine saubere und e und dann gema den ortiichen Vorschiiften Tests  grundiich  die
ocier gl X & 3 ebene Flache stellen x J o . entsorgen. Die
Kappe wr = T 7 i ol " des Kits nicht wiederverwenden.
Hmev U . 15min f=
Ronechen =
setzen. N »> Positiv Negativ Ungiiltig
ERGEBNISSE ABLESEN
UND

Bitte teilen

0):

y 4

Test rapido p
Per uso auto

Cl'II'ES'IF

Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und halten Sie die Grtlichen COVID-Richtiinien/-Anforderungen ein
POSITIV: Es sind zwei farbige Linien zu sehen. Eine farbige Linie ist im Kontrollbereich (C), eine weitere Linie im
Testbereich (T) zu sehen.

Hinweis: Die Farbintensitat der Testlinie (T) kann in Abhangigkeit von der Konzentration an SARS-CoV-2-Anitgenen in der
Probe variieren. Daher muss jegliche Farbung der Testiinie (T) als positiv interpretiert werden.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie hochstwahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. Das positive Ergebnis sollte aber

noch einmal bestatigt werden. Befolgen Sie genau die ortlichen COVID-Ri Falls , kann Ihr

Arzt zur Bestatigung einen Nachweis mittels PCR verschreiben

NEGATIV: Es ist nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) zu sehen. Im Testbereich (T) ist keine Linie zu sehen. Dies
bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich nicht an COVID-19 erkrankt sind. Es ist jedoch moglich, dass dieser Test bei einigen
Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie
moglicherweise COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist. Zudem wird empfohlen, den Test innerhalb von 1-2 Tagen zu
wiederholen, da das Coronavirus nicht in allen Stadien der Infektion genau nachgewiesen werden kann.

Selbst bei einem negativen Testergebnis mussen die Regeln fur Abstand und Hygiene eingehalten werden und die
COVID-R zu , Teilnahme an

werden

usw. missen

UNGULTIG: Im Kontrollbereich (C) ist keine Linie zu sehen. Der wahrscheinlichste Grund fur einen ungltigen Test ist eine

Es wird das Verfahren zu und dann mit

unzureichende Probenmenge oder Fehler beim
einem neuen Test emeut durchzufthren. Verwenden Sie das Testkit nicht mehr, wenn das Problem nicht behoben ist und
wenden Sie sich an Ihr lokales COVID-19-Zentrum.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

e la rilevazione qualitativa degli antigeni della proteina nucleocapside di SARS-CoV-2 presenti in campioni di tampone nasale
diagnostico in vitro.

PROCEDURA DI TEST

Test antigenico rapido per COVID-19 (tampone)

Lesen Sie vor des Tests alle

Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

N

Bei Kindern muss der Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchgefiihrt werden.

w

In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken
oder rauchen

4. Den Test nur einmal verwenden, nicht Nach Ablauf des nicht

mehr verwenden.

o

Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist

[

Vor und nach der Handhabung griindlich die Hande waschen.

N

Bitte teilen Sie ein vorlaufig positives Testergebnis Ihrem Arzt mit und halten Sie die ortiichen
COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.

8. Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig mit dem Puffer umgehen und Haut-
oder Augenkontakt vermeiden; bei Berahrung sofort unter flieiendem Wasser abspilen.

©

Gebrauchte Tests sind gemat den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

5

Die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Sauglingen oder Kleinkindern kann schmerzhaft und

gesundheitsschadigend sein. Es wird empfohlen, Sauglinge oder Neugeborene unter Anleitung

des medizinischen Personals zu testen. Fur die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Kindern
kann es erforderlich sein, dass eine zweite Person den Kopf des Kindes festhait. Moglicherweise
muss der Tupfer nicht ganz so weit eingefuhrt werden.

LAGERUNG

Lagem Sie den Test bei 35.6-86°F (2-30°C). Die Folienverpackung erst unmittelbar vor der

Verwendung offnen. NICHT TIEFKUHLEN. Bleib trocken.

Foglio illustrativo
REF: ICOV-502S

Per uso autodiagnostico | Italiano

Inserire il tampone nella narice. Non superare una profondita di inserimento di 2 cm. 05
0 02 03 04 Sirofinare con decisione il tampone eseguendo un movimento circolare atiomo alla parete intema di 06
ciascuna narice per 5-10 volte. Inserire immediatamente il tampone .
Lavarsi Rimuovere i Rimuovere i tampone dalla nella parte merore dellaprovetia | | Sover ey si a
accuratamente | tappo della C""'e'f,“’"e i Nota: questa operazione potrebbe risultare fastidiosa. Se si avverte una forte resistenza contenente il tampone di estrazione. procede allestrazione 1
le mani provetta on foecare 1 pmtain: 0 dolore, non inserire il tampone pis in profondita. Far roteare il tampone per assicurare del tampone, avendo
di eseguire il contenente il iy 0 Quando la mucosa nasale & danneggiata o sanguina, il prelievo con una corretta i il araia |
test tampone di & raccomandato. Premere la punta del tampone nella ‘maggior quantita
estrazione. Se si esegue il prelievo ad altre persone, indossare la mascherina. Con i bambini, provetta. possibile di campione =p |{ 4=
Posizionare la ) s ¥ *® potrebbe non essere necessario inserire il tampone fino in fondo nella narice. Per i Roteare il tampone per resente sul Gimpone.
/ provetta nel bambini molto_ piccoli, potrebbe essere necessaria un‘aifra persona che mantenga la | 10-15 secondi. Sniemodera ™
2 portaprovete. testa del bambino durante il prelievo. iy
provef
07 08 Rimuovere Ia casseta di test dalla busta | ‘% Capovolgere Ia provetta e aggiungere 3 gocee di 10 Leggere il risultato dopo 15 minuti. 1 A termine del test, collocare tuti i | 12
di alluminio sigillata e utiizzaria entro soluzione nel pozzetto del campione (S) della Noriferprelare il nsulato topo:20;minid componenti del kit in un sacchetto di Dopd io-smattimeniio:déi
Chiudere il t casselta dLiest, quind ayviare 1t imer plastica e sigillario accuratamente, quindi po.
test, lavarsi

tappo o
collocare la = xy

chiusura
della provetta
sulla

provetta

Posizionag.4a- 3ealia. digtgst su una Durante il test, non spostare la cassetta.
superficie
pericie ax
L 15mm

H .,,,..Jj i

® =

Positivo  Negativo

smaltiio in conformita alle normative

accuratamente le mani.
locali. Non riutilizzare i component del kit

all

Non valido

LETTURA

DEI RISULTATI

Comunicare i risultati del test al proprio operatore sanitario e seguire attentamente le linee guidali requisiti locali di contrasto alla diffusione del

COovID.

C c
T k¥

POSITIVO: sono presenti due linee colorate, di cui una comparsa nell'area di controllo (C) e I'altra nell'area di test (T).
Nota: lntensita del colore nell'area di test (T) variera in base alla quantita di antigene di SARS-CoV-2 presente nel campione.
Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nellarea di test (T) deve essere considerata come un risultato positivo.

Un risultato positivo & indicativo di un'elevata probabilita di infezione da COVID-19; tuttavia, tale esito deve essere confermato
Seguire attentamente le linee guidali requisiti locali di contrasto alla diffusione del COVID-19. Se necessario, il medico curante
pud prescrivere un test PCR di conferma

NEGATIVO: & presente una sola linea colorata nell'area della linea di controllo (C). Non & presente alcuna linea nellarea
di test (T), a indicare che la presenza di un'infezione da COVID-19 & improbabile. Tuttavia, & possibile che questo test dia un
risultato negativo errato (un falso negativo) in alcune persone affette da COVID-19. Cid significa che & possibile avere il
COVID-19 anche se il test & negativo. Inoltre, si raccomanda di ripetere il test entro 1-2 giorni, in quanto non & possibile rilevare
il coronavirus con precisione in ogni fase dell‘infezione
Anche se il risultato del test fosse negativo, & comunque necessario rispettare le norme relative al distanziamento e alligiene, a
e viaggi, alla ad eventi ecc., nel rispetto delle linee guida/dei requisiti locali in materia di contrasto
alla diffusione del COVID-19.

NON VALIDO: non é presente alcuna linea nell’area di controllo (C). La causa piu probabile di questo esito & I'utilizzo di un

c 1] quantitativo insufficiente di campione o l'esecuzione non corretta della Si consiglia di la
T della e, , di eseguire un nuovo test. Se il problema non & stato risolto, interrompere
\/ rutilizzo del kit di test e rivolgersi al centro anti-COVID-19 locale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima di eseguire il test, leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio illustrativo.

Solo per uso autodiagnostico in vitro.

Nei bambini, i test deve essere uilizzato sotto la supervisione di un adulto.

Non mangiare, bere o fumare nellarea in cui vengono manipolati i campion o kit

Utilizzare il test una sola volta. Non riutilizzarlo. Non utilizzare oftre la data di scadenza

Non utilizzare il test se la confezione & danneggiata.

Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione.

No oA @ N s

Se il risultato prefiminare & positivo, comunicarlo al proprio operatore sanitario e seguire
attentamente le linee guidali requisiti di contrasto alla diffusione del COVID-19.
Non bere la soluzione tampone contenuta nel kit. Maneggiare con cura la soluzione tampone

©

ed evitare che entri in contatto con la pelle o gli occhi; in caso di contatto, sciacquare

immediatamente con abbondante acqua corrente.

©

Il test usato deve essere smalito in conformita alle normative locali

3

1i prelievo del campione dalla cavita nasale di neonati o bambini piccoli pud essere doloroso e
dannoso per questi ultimi. Si raccomanda di sottoporre a test i neonati o i lattanti con la guida di
personale medico. Quando si preleva il campione dalla cavita nasale di un bambino, potrebbe
essere necessario l'aiuto di un‘altra persona che tenga fermo il capo di questultimo durante
I'operazione. Potrebbe non essere necessario inserire il tampone fino in fondo alla narice.
CONSERVAZIONE

Conservare il test a una temperatura compresa tra 35.6-86°F (2 e 30°C). Aprire la confezione solo
quando si & pronti a eseguire il test. NON CONGELARE. Mantenere asciutto.

anti-souris comme réactif de capture. L'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 et des
1gG de souris jouent le role de réactif de détection.

MATERIEL
Matériel fourni

« Cassette de test « Notice

« Porte-tube

« Tampon d'extraction

+ Sac de biosécurité (en option)

Matériel requis mais non fourni

* Minuteur

LIMITES

1. Le non-respect de la procédure peut affecter les performances du test.

2. Le test rapide COVID-19 indique

diantigénes du SARS-CoV-2 dans Iéchantillon.

L'obtention d'un résultat négatif ne peut pas exclure une infection par le SARS-CoV-2,

en particulier chez les personnes ayant été exposées au virus. Si le résultat du test
tif ou non réactif et les symptomes cliniques persistent, c'est parce que le

« Ecouvillon stérile

@

Description e Description Nevomn do toat négalif qui est incorrect (un faux négatif) chez certaines personnes atteintes de la
AgEnodius de e s |16 T DICT T g COVID-19. Cela signifie que vous pourriez quand méme étre atteint de la COVID-19,
“Adénovinus de typs 7| 1,58 x 10° DIGTegml Gandida albicans 010 orgimi méme Stle festestiegatit,

e e e L Aol L I o En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En cas de doute,

o T T e o | Fasmophis inerzae | 10 10" g refaites le test 14 2 jours plus tard, car le coronavirus ne peut pas étre détecté avec

e 1 | Teoionls premapiie | 10X 10" i précision pendant toutes les phases de linfection. Méme en cas de résultat négatif, il

= RO Wycobaclerium fubereuioss | 0% 10 orgil | convient de respecter les gestes barriéres et les régles dhygiéne. Veuillez suivre les.

s T S DI Bovgell berucs T T o locales en matiere diinfection a la COVID-19 lors de vos
Grippe AFBNZ Tx10° DICTogml | Shreplococus pyogenes | 1.0x 10%org de:vare ddes
x F 0,10° org/ E
Rhinovirus humain 2 X Neisseria subflava .0x 107 org 1. BACKINGER, CL. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
Rhinovitus humain 14 X107 Pseudomonas aeruginosa_| 1.0 x 10°org Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Rhinovirus humain 16 x Staphylococeus epidermidis | 1,0 x 10" org Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
Rougeole X 10° DICT g/l .0 x 10° org/ FDA 934258

VERS CoV proverant0e |1, 17 x 10 DT SWPIGC0CISaUBiS | 10, 109 orgd INDEX DES SYMBOLES

- Omlik’;ns - 1,58 x 10° DICTogmi | Streptococcus sp groupe F | 1.0 x 10° orgiml Dispositif médical de diagnostic in vitro | /| Tests par kit
s paEIoenzade 11,58 x 107 DICTsyml | - Streptococcus salvarius | 1,0 x 10° orgiml <ol ** |A conserver entre 2 et 30 °C 2 |Utiiser avant
Virus parainfiienza e [ 1 58 x 10° DICT,gml V"“ss‘y‘:g,“’;“‘"’" 8,89 x 10° DICTeomi Ne pas utiliser si l'emballage est ] |Nvumero de ot

Substances interférentes
Les résultats des tests ne seront pas perturbés par les substances suivantes a certaines

Consulter le mode
Fabricant & demploi

®
wl
[lw]

o rer B autorisé dans I'UE [ReF]

virus de l'infection est trés précoce et peut ne pas étre détecté. Il est de
faire un autre test en utiisant un nouveau kit ou un dispositif de diagnostic
moléculaire pour exclure toute infection.

Les faux résultats positifs & la COVID-19 peuvent tre dus & une infection par des

IS

souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou & d‘autres facteurs
Une concentration trop faible de virus dans Ichantilion peut entrainer un résultat
négatif incorrect.

PERFORMANCES

Performances cliniques

Une évaluation clinique a été effectuée. Elle comparait les résultats obtenus a faide du
test antigénique rapide COVID-19 & ceux obtenus a laide d'un test RT-PCR (écouvillon
nasopharynge).

Lessai clinique comprenait 997 prélévements nasaux. Les résuitats ont démontré une
sensibilité de 97,0 % et une spécificité de 99,9 % avec une précision globale de 98,0 %

o

Nombre d'échantillons
confirmés par PCR
(écouvillon nasopharyngé)

Nombre de résultats
correctement identifiés

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. Comment savoir si le test a bien fonctionné ?

Le test antigénique rapide COVID-19 est un immunoessai chromatographique rapide
destiné 4 la détection qualitative des antigénes du SARS-CoV-2 dans des échantilons
autoprélevés a aide dun écouvilon. Lorsque la ligne de controle (C) apparait, cela signifie
que le test fonctionne correctement.

2. Combien de temps faut-il attendre pour obtenir le résultat du test ?

Vous pouvez obtenir le résultat au bout de 15 minutes si une ligne colorée est apparue &
coté de la zone de controle (C). Ne lisez pas les résultats aprés 20 minutes.

3. Quel est le meilleur moment pour faire le test ?

N° de catalogue
. c c c
la présence Sabstince Slstaiics Salwliice Ne pas réutiliser C e |Marquage CE
Sanglolal | 20pgm Rebetol 25 pgil Zicam 5%y o
Mucine 50 pgim Relenza 282 ngimi “Akalol 10X 4 |Garder au sec
Spray nasal Spray 2
bgdégnmde 200 pg/mi Tamifiu 5 mg/ml phénol pour 15 % viv CITEST DIAGNOSTICS INC.
"‘;:‘m‘;e"m’ 170-422 Richards Street
Flunisolide 68 ng/ml HAMA 63 ngml 15% viv Vancouver BC, V6B 274, Canada
(cromolyne)
08mgml | Tobramycine | 243mgimi | Propionatede [ o EC | REP 1434
/ - futicasone CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Mupirocine 12 mg/ml Biotine 100 pgimi | O h“’q“ﬂ"‘ 5%y C/ Horacio Lengo Ne 18, CP 29006, Malaga-Spain
Oxymétazoline | 0,6 mgim Menthol 1,5 miml S’“‘“"'s 2%
ikt . g (whv, 50 mg/mi) Déclaration : des informations sur le fabricant de I'¢couvillon stérile sont fournies sur
Phényiéphiine | _12mgmi | Benzocaine | 1.5 mgiml ] ] remballage.

PGk ML e 3 S oA il i s
Portail  de  déclaration événements  indésiables  sur la
sante Fsant o gouipsig ihm.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Woher weiR ich, ob der Test funktioniert hat?

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist ein chromatographischer Immunassay fur den
schnellen qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen , die in selbstentnommenen

jen sind. Wenn die Kontrolllinie (C) angezeigt wird, bedeutet dies,
dass die Testeinheit korrekt funktioniert.

2. Wann kann ich meine Ergebnisse ablesen?

Sisbeive Eraabiisat tocki 1 Miilah abser ot oy o Bubige L et
(C),erscheint. ergebnis nach 20 Minuten nicht ables

Echantilon positit 665 645 Le test peut étre effectué a tout moment de la jounée

Echantillon négatif 332 332
VERWENDUNGSZWECK Mittels PCR
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) ist ein fur den einmaligen Gebrauch (Nasopharyngealabstrich) Korrekt
vorgesehenes Testkit zum Nachweis des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das bestitigte identifiziert
COVIDID. verbachl, il

mit muteter

QOVID-16 nfektion. Disser Test it sur Verwendung durch o ohis Kaitiss Rastiy Probe 685 845
bestimmt. Negativ Probe 332 332
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2 vorhanden ist. Personen, deren Gesamt 997 977
Test ein positives Ergebnis aufweist, sollten sich in Selbstisolation begeben und bei
ihrer medizinischen Einrichtung Unterstatzung anfordern. Ein positives Ergebnis kann Sensitivitat O7,0%(I5%CL5,4% 98, 2%)
auch durch eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren verursacht Spezifitat >99,9%(95%C:98,9%-100%)

werden. Ein negatives Ergebnis schiieft eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus.
Personen, die negativ getestet werden, aber weiterhin COVID-ahnliche Symptome
aufweisen, sollten bei ihrer medizinischen Einrichtung weitere Unterstiitzung anfordern.
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) zeigt nur ein vorlaufiges Ergebnis an. Das
Endergebnis sollte auf der Grundlage der klinischen Diagnose bestatigt werden.
HINTERGRUND
Das neuartige Coronavirus gehort zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute
Menschen sind im fallig. Derzeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptubertragungsquelle der Infektion;
asymplomatische infizierte Personen konnen allerdings auch eine Infektionsquelle sein
Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt ~die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den

S Warm fot der basts Zeitpunkt fiir die Durchfiihrung des Tests?
Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgefuhrt werden.
4. Kann das Ergebnis falsch sein? Gibt es Faktoren, die das Testergebnis

98,0%(95%CI:96,9%-98,8%)

97,0 % Sensitivitat: Insgesamt 665 bestatigte positive PCR-Proben: 645 mittels PCR
bestatigte positive Proben wurden durch den COVID-19-Antigen-Schnelltest von Citest
korrekt nachgewiesen. Es wurden 20 falsch-negative Falle verzeichnet.

>99,9 % Spezifitat: Insgesamt 332 mittels PCR bestatigte negative Proben: 332 mittels
PCR bestatigte negative Proben wurden durch den COVID-19 Antigen-Schnelltest von
Citest korrekt nachgewiesen. Es gibt 0 falsch-positive Falle.

98,0 % Genauigkeit: Von insgesamt 997 mittels PCR bestatigten Proben wurden 977
mittels PCR bestatigte Proben mit dem COVID-19 Antigen-Schnelltest von Citest
kurrek( nachgewiesen.

zahlen Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In wenigen Fallen werden auch
, laufende Nase, und Durchfall

kann abhangig von der Pravalenz des Virus in der
Bevolkemng variieren
Kreuzreaktivitit

Der Test liefert nur genaue Ergebnisse, wenn ein neuer Humannasenabstrich verwendet
wird und die Anweisungen genau befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch
sein

Andere als SARS-CoV-2-C: t

ein vorlaufiges positives Ergebnis verursachen
5. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensitit der Linien
unterschiedlich sind?

Die Farbe und Intensitat der Linien spielen fr die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Der
Test sollte unabhangig von der Farbintensitat der Testiinie (T) als positiv interpretiert
werden

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2-Antigene vorhanden sind. Ein
positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind.

oder weitere konnen

festgestellt Die cht durch and Das Ergebnis soll bestatigt werden. Begeben Sie sich gemalt den ortichen Richtfinien
TESTPRINZIP S o e # s e b il unverziglich in Selbstisolation und wenden Sie sich gema@ den Anweisungen Ihrer
'eslg““’"sg e, Vien, ”;‘ 3“ g ;“"' d°'“'¥el’" ue "&‘1 “" 'ﬁ o d"” SOWIE _9enng ortlichen Behorden an Ihren Hausarzt/Arzt oder an das ortliche Gesundheitsamt. Ihr
Der COVID-1-Aniigen-Schreltest (Abstich) ist ein qualiativer membra pathogene Coronaviren, die in der folgenden Tabelle aufgefiihrt sin i (et ety POR Pastanth St Bt o o werdtn T e
Immunassay zum Nachweis von SARS-C g in T Test > i Tost nacheten Schritte erautert
Rlélv:(r;\réa;ezrl\;b;tﬂmp roben. ‘Adenovinus Typ 3 3,16 x 10° TCID/ml 1,0 < 10° orgiml 7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
AdonovinesTyp 7 [1.58x 10° TCD ol | Candida abicans T Ein negatives Ergebris bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden oder dass die
Der Test enthét 1i-SARS-C — {i-Maus-1gG - . Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Es ist jedoch moglich, dass
als Anti-SARS-CoV-2-Antikorper und Maus-IgG als [Humanes Coronavirus OC43| 1 x 10° TCIDg;/m! Escherichia coli 1.0 x 10° org/mi dieser Test bei einigen Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein
Nachweisreagenz. Humanes Coronavirus 229E | 5 x 10° TCIDsml_| Haemophilus influenzae | _ 1,0 x 10° orgiml falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie moglicherweise COVID-19 haben,
Humanes Coronavirus NL63| 1 x 10° TCIDso/ml | Legionella pneumophila | 1,0 x 10° org/ml obwohl der Test negativ ist.
TESTMATERIALIEN P T CeiE il - Auterdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt werden. Da das
Mitgelieferte Materialien = eomi .0 10° org/ml Coronavirus nmm in allen Phasen einer Infektion prazise nachgewiesen werden kann,
« Testkassette « Extraktionspuffer . Infl HINT | 3,16 x10°TCIDy/ml | _Bordefella pertussis 1.0 x 10° org/ml ie den Test im Falle eines Verdachts nach 1-2 Tagen. Selbst bei einem
.+ Steriler Tupfer _ » Biosicherheitsbeutel (optional) Rlchenitor nfluenza A FBN2 1xA0° TCIDsglml pyogenes | 1,0 10° orgimi negativen dTZsmé;S\\;;I‘Es ey o Regeln i Absand coe Hyg.eneT sineliben
Nicht mitgeli . L Influenza B 3,16 x 10° TCIDg/ml ria lactamica 1,0 x 10° org/ml Westhen tne she b aioni kb SRR A
< St Humaner Rhinovirus 2| 2,81 x 10° TCIDg/ml | Neisseria subflava 1,0 % 10° orgiml i
5 Humaner Rhinovirus 14| 1,58 x 10° TCIDJml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10° orgiml
TESTBESCHRANKUNGEN O ot = 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
1. Werden die beschriebenen Verfahren nicht befolgt, kann sich dies auf die Humgner, Riovius 16 |:8,89 610 ToDdiml (S 1.0 10 org/ii Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Testleistung auswirken Masem 1,58 x 10° TCIDg/ml 1.0 x 10° org/ml Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
2. Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) weist nur das Vorhandensein von MERS Coronavinis | 1,17 x 10* TCIDg/mi Fir 1,0 % 10° orgiml FDA 934258,
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe nach. SYMBOLVERZEICHNIS
3. Negative Ergebnlsgse schiiefien eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, Marpe 158 To | Soptocotiensh STPATL LA ol TMedizinprodut zur Venwendung ais
bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Wenn das negativ 158 x 107 TCIDmi | Streptococous salivarius | 1,0 x 10° orgiml iy 7 [Tests pro kit
oder nicht reaktv ist, die Klinischen Symptome dennoch bestehen bleiben, kann es fuenzavius3 | 1,56 x 10° TCIDg/ml ; 589 x 10 TCIDo/ml -
daran liegen, dass die Viren in einem sehr frhen _ wef ™ 2-30°C & bis
nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit oder einem Swsuhstanun @ Nicht verwenden, wenn die m
molekulardiagnostischen Testsystem emeut durchzufihren, um eine Infektion bei jen in nicht durch die folgenden Verpackung beschadigt ist Chargenbezeichnung
diesen Personen auszuschiie@en. oty beemﬁachogt o e 5 T
4. Posifive COVID-19-Testergebnisse konnen auf eine Infekfion mit anderen als Substanz ‘Substanz Substanz | EISEEL eachten|
SARS CoV:2.Cx oder'auf andere: Vollolut 20 pgimil Rebetol 25 poimil Ticam 5% v Ll e Y [REF]
SEin, = Nicht wiederverwenden C €1 |CE-Zeichen
5. Wenn die Viruskonzentration in der Probe zu niedrig ist, konnen falsch-negative Mk 50 pgiml Referiza 262 ng/ml Hiald 0% @
Ergebnisse auftreten. ﬁ;‘d;f:;‘:' 200 pgimi Tamiflu smgmi  [Phenolspraybell 5o, vy £ [Beidrocken
LEISTUNG? Flunisolid 6,8 ngfml HAMA 63 ng/ml CV‘"'C',‘:,;’;‘*P)" 15 % viv CITEST DIAGNOSTICS INC.
Klinische Leistung y FLI_r__y" 170422 Richards Street
Es wurde eine Kiinische Beurteilung durchgefihrt, bei der die mit dem Dexamethason |  0.8mgimi | Tobramycin | 2,43 mgimi Wcasar 5%viv 1434
propionat Vancouver BC, V6B 274, Canada
COVID-19-Antigen-Schnelltest erhaltenen Ergebnisse mit dem RT-PCR-Testergebnis Vupron | 2mgni T 100 pgiml e
(Nasopharyngealabstrich) verglichen wurden S e EC [ REP
Die Klinische Studie umfasste 997 Nasenabstrichproben. Die Ergebnisse zeigten eine Oxymetazolin | 0,6 mg/ml Menthol 15mgiml | (Flurbiprofen) | (wiv, 50 mgimi) CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Sensivtat von 67,0 % und cine Spefiat von >99,9 % mit einer Gesamigenauigket Phenylophrin | 12mgml | Borzocan | 1.5 mginl i I C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga-Spain
von 98,
Information: Die Angaben zum Hersteller des Steriler Tupfer finden sich auf der
Verpackung.
USO PREVISTO Numero campioni —— INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI
1l test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) & un kit di test monouso destinato a confermati da PCR conettamonte 1. Come faccio a sapere se il test & stato eseguito correttamente?
filevare il nuovo coronavirus SARS-CoV-2 che pved linfezione da COVID- 19 in (tampone nasofaringeo) 1l test antigenico rapido per COVID-19 & un immunodosaggio cromatografico rapido per
campioni di tampone nasale sogg: la rilevazione qualitativa degli antigeni di SARS-CoV-2 presenti in campioni di tampone
sospetta infezione da COVID-19. Questo .est e mncepm per I'uso da parte m non Campione positivo 665 645 raccolti mediante autoprelievo. Se compare Ia linea di controllo (C), il test & stato eseguito
professionisti del settore. Campione negativo 332 332 Cfetere \ ati?
. Entro quanto tempo posso leggere i risultati?
I isultati positivi sono indicativi della presenza di infezione da SARS-CoV-2. Le persone Totale 907 o77 2 Ent 5 "
il cui test & risultato positivo devono procedere allautoisolamento e rivolgersi alle - E possibile 'elgge"? L "5“"3:' d°§;7“5 '":1"”‘1 purché z?ca"“”ua“ i di ;"“‘“’"0 ©)
istifuzioni” ssiitarie compelerii per. susistenza. | nsultaii posilivi potrebbero. alfresi Sensibilita relativa 97,0%(95%C1-95,4%-98,2%) ?Epala l{rlxa ina colorata. | isultali non _evo_r‘m sl i 20 i
essere causati da un‘infezione batterica o da una co-infezione con altr virus. | risultati ‘Specificita relativa >99,9%(95%CI1.98,9%-100%) . Qual & il momento migliore per eseguire il test?
negativi non escludono la possibilita di infezione da SARS-CoV-2. Se le persone il cui Il test puo essere eseguito in qualsiasi momento della giomnata.
test & risultato negativo continuano a manifestare sintomi simili a quelli del COVID-19, Precisione 98,0%(95%C1-96,9%-98,8%) 4. 1l risultato pué essere errato? Vi sono fattori che possono influire sul risultato

devono rivolgersi alle isituzioni sanitarie competenti per lteriori controlli
1l test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) resituisce unicamente un risultato
preliminare. La conferma del isultato conclusivo deve essere basata sula diagnosi clinica.
QUADRO GENERALE

1 nuovi coronavirus appartengono al genere . Il COVID-19 & una malattia infettiva
respiratoria_acuta. Le persone sono generalmente sensibili a questa malattia
Aftualmente, la principale fonte di infezione sono i pazienti con infezione da nuovo
coronavirus, ma il virus pud essere frasmesso anche da soggetti infetti asintomatici. In
base allattual il periodo di & compresotra 1
gormi, per o it a3 & 7 glori. L marifeataziont principal sono febbre, stanchozsa o
tosse'secca. In alcuni casi, i riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di
gola, mialgia e diarrea.

PRINCIPIO DEL TEST

Sensibilita 97,0%: in totale 665 campioni positivi confermati da PCR: 645 campioni

positivi confermati da PCR sono stati rilevati correttamente mediante il Test antigenico

rapido per COVID-19 Citest. Sono presenti 20 casi di falsi negativi

Specificita>99,9%: in totale 332 campioni negativi confermati da PCR: 332 campioni

negativi confermati da PCR sono stati rilevati correttamente mediante il Test antigenico

rapido per COVID-19 Citest. Sono emersi 0 casi di falsi positivi

Precisione 98,0%: su un totale di 997 campioni confermati da PCR, 977 di essi sono

stati correttamente rilevati mediante il Test antigenico rapido per COVID-19 Citest.

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

popolazione.

Reattivita crociata

Ittt el et o saraneey et ool e espiionte il form micrubies
presente e dai riportati nela tabella

del test?
I risultati sono accurati solo se si utilizza un tampone nasale umano fresco e si seguono
attentamente le istruzioni. Malgrado cio, i risultato potrebbe essere errato.

Ceppi di coronavirus non SARS-CoV-2 o altri fattori di interferenza  potrebbero
determinare un risultato preliminare positivo.

5. Come deve essere letto il test in caso di colore e intensita delle linee diver
Il colore e I'ntensita delle linee non hanno importanza ai fini dellinterpretazione dei
risultati. Il test deve essere considerato positivo indipendentemente dallintensita di
colore della linea di test (T).

6. Cosa devo fare se il risultato & positivo?

Un risultato positivo indica la presenza degli antigeni di SARS-CoV-2 e, con molta
probabilita, & presente un'infezione da COVID-19, ma tale esito deve essere confermato
da ulteriori test. Mettersi immediatamente in autoisolamento in conformita alle linee
quida locali e contattare subito il medico di base o il servizio sanitario locale seguendo le

I test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) & un immunodosaggio qualitativo seguente a istruzion fonite dalle autorita locali. I risuitato del test verra convalidato con un test PCR
basato su membrana per la rilevazione di antigeni della proteina nucleocapside di Descrizione Livello di test Descitzions, Livello di test di conferma e verranno illustrati i passaggi SUccensivl da seguire.
SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale umani . 7. Cosa devo fare se il risultato & negativo? A
REAGENTI Adenovirus tpo3 | 3,16 x 10° TCIDsgml Arcanobacferium 1,0 x 10°org/mi Un risultato negafivo indica lassenza dell‘infezione o che la carica virale & troppo bassa
= - per essere rilevata dal test. Tuttavia, & possibile che questo test dia un risultato negativo
i test contiene I'anticorpo monocionale anti-SARS-CoV-2 e anti-IgG di topo da capra Aeboyiatpo? | 58I ORI Canchla alicaris Lo o errato (un falso negativo) in alcune persone affette da COVID-19. Cio significa che &
come reagente di cattura e l'anticorpo monoclonale anti-SARS-CoV-2 e IgG di topo fCoronavirus umano OC43{ 1 x 10° TCIDsyml Escherichia coli 1,0 x 10° org/mi possibile avere il COVID-19 anche se il test & negativo.
come feagenle d evazione: Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit. In caso di sospetta infe t
Cor 229E|  5x10°TCIDsymi Haemophilus influenzae | 1,0 x 10°org/ml , & D ipef petta infezione, ripetere
MATERIALI ronavinus umano il Pl 0 10%orgr il test dopo 1.2 giomi, poiché non & possibile rilevare il coronavirus con precisione in tutte
NatestaliTorni Coronavinus umano NLG3| 1 x 10°TCID/ml | _ Legionella preumophila | 1.0 x 10° orgimi le fasi dellinfezione. Anche se il risultato del fest fosse negativo, & ugualmente
(Goronavirus umano FKUT| 1 x 10° TCIDagml e e—— Y necessario rispettare le norme relative al distanziamento e alligiene, a spostamenti &
- Cassetta di test « Soluzione tampone di estrazione « Foglio illustrativo - sk Mo s viaggi, alla eventi ecc., nel rispetto delle linee guida/dei requisiti locali
« Tampone sterile « Sacchetto per rifiuti a rischio biologico * ST AHING ANBX M TCIDw/M Bonteteha perliissis 1.0x 10° org/ml in materia di contrasto alla diffusione del COVID-19.
(opzionale) Influenza A HIN2 1x10°TCID,gml | _Streptococcus pyogenes | 1,0 x 10° orgiml RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI
Materiali richiesti ma non forniti Influenza B 316 x 10° TCIDgml. Neisseria lactamica 1.0 x10° orgiml 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
«Timer = = - 5 Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockuille, MD, U S
i S— Rifovitusumana 2. | 2 81x WIHTGIDg/ml beisseria suliava. HxEoglnil Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
Rinovirus umano 14 1,58 x 10* TCIDs/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/m! FDA 93-4258
1. La mancata osservanza di queste procedure potrebbe influire sulle prestazioni del
fest. Rinovirus umano 16| 8,89 x 10° TCIDoml | Staphylococcus epidermidis | 1,0 10° orgiml INDICE DEI SIMBOLI
2. Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) indica unicamente la presenza di Morbilo 1,58 x 10° TCIDg/ml | Streptococous pneumoniae | 1,0 x 10° orglmi [VD] | Dispositivo medico-dia in vitro| N&/ | Test per kit
antigeni di SARS-CoV-2 nel campione. Coronavirus MERS e :
1,17 x 10* TCIDs/ml e, Limite di temperatura 2-30 °C Data di scadenza
3. | risultati negativi non escludono la presenza di infezioni da SARS-CoV-2, in Florida = i subspaureus o0 sl 4 =
particolare in coloro che sono stafi esposti al virus. Se il risultato del test & negativo Parolite 1,58 x 10° TCIDgm_| _Streptococcus sp gruppo F | 1,0 x 10° orgiml © [Non uilizzare se la contezione & et
© non reattivo e i sintomi clinici persistono, cid potrebbe essere dovuto al fatto che il T [y e I g |danneggiata
virus nelle primissime fasi dellinfezione potrebbe non essere rilevato. In questi L s i d o =
soggetti, si consiglia di ripetere il test con un nuovo kit o eseguire un test con un Virus parainfluenzale 3 | 1,58 x 10° TCIDsy/ml | Virus respiratorio sinciziale (8,89 x 10¢ TCIDsg/mi Produttore [l |Consultare le istruzioni per l'uso
dispositivo diagnostico molecolare per escludere l'infezione. SoZties merterantl D] autorizzato nellUE_| [BEE] [N di catalogo
4. | risultati positivi_per COVID-19 possono essere dovut a infezione da ceppi di
coronavirus non SARS-CoV-2 o ad alri fattori di interferenza Enehmhine o conisiaT del @ _ |Non riutlizzare x| Marchio CE
5. Qualora la concentrazione del virus nel campione fosse troppo bassa, potrebbero 4 [Mantenere asciutto
essere restituiti risultati falsi negativi Sy 5;5:;"'" 5‘;""" =i
PRESTAZIONI e R — e i—| CITEST DIAGNOSTICS INC.
Prestazioni cliniche S Sprayabase 170-422 Richards Street
E stata condotta una valutazione clinica in cui i risultati ottenuti utilizzando il test 200Gl | TRri gl | fenolicapergolar |  “15%N; Vancouver BC, V6B 274, Canada
antigenico rapido per COVID-19 sono stati confrontati con i risultati di test RT-PCR e 1434
(tampone nasofaringeo) Fiunisolide. 68 ngml HAMA | 63ngimi SPTCV,;‘;E;, 15% viv EC | REP
Nella sperimentazione clinica sono stati inclusi 997 campioni di tampone nasale. | Fluticasone. CMC MEDICAL DEVICES 8 DRUGS, SiL.
risultati hanno dimostrato una sensibilita del 97,0% e una specificita del >99,9% con Desametasone | 08mg/ml _[Tobramicing 243 mg/ml propionato S ! Horacio Lengo Ne 18, GP 29006, Mélaga-Spain
una precisione complessiva del 98,0% Gel per
L ¥ * Mupirocina 12 mg/mi Biotina 100 pgimi congestione: 5% viv
el =% D le sul produtiore del tampone sterile sono riportate sulla
Ossimetazolina | 06mgml | Mentolo | 1,5mgiml repsls (o, 50 mgiml) confezione.
Fonlefrina 12 mg/ml_[Benzocainal 1,5 mg/ml T T




