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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
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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 |}
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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







