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Number: 146644002 Date: 2022-03-23

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein antigens present in nasal swab specimen.
For self-testing in vitro diagnostic use.
TESTING PROCEDURE

Package Insert
REF: ICOV-502S8

For Self-testing | English

o1 02 03 04, Insert the swab into your nostil. Do not exceed 2 ci 05 0
Firmly rub the swab in a circular motion around the msme wall of each nostril 5-10 times.
Wash Remove the Remove the swab from the |mmediately insert the swab Pull out the
cover of the | poud . i into the bottorn of tube - swab while
thoroughly | fube containin Do not touch the “cotton” tip. Note: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel oo 2 U 51 BA8, pinching the
bufore the extraction strong resistance or pain. contal fube. Release
b buffer 4 hen the nasal mucosa is damaged or bleeding, nasal swab collection is not QUi < wab 1o mix well the sample on
festing. Place the tube recommended Press the tip of the swab in the swab in the
in the tube If you are swabbing others, please wear a face mask. With children, you may not /%% ™ tube as much as
holder. — v e ¢ need to insert the swab s far nl the nosirl. For very young chidren, Y0U May  Roale the swab for 10-15 possible.
{? { % need another person to steady the child's head while swabbing Al
Remove the test cassette from the | (gg  Invert the tube and add 3 drops of solution to 40" Read the result at 15 minutes. i
o7 08 1 After the test is completed, place all the | (12
sealed foil pouch and use it within one ‘s"‘:nsmaec‘:':" well(S) of the test cassette and Do not interpret the result after 20 minutes. components of the Ls‘ mpm a plastic
. Wash hands
Close the p‘aoe the test cassette on a clean Do not move the test cassette during test. bag and tightly sealed, then dispose of thoroughly after test
capor fit 1 and level surface. R R R them according to the local regulations. disposal.
the tube. ' 3% Do not reuse any used components of g
tip onto . i i 7 the kit.
the tube. 15min
1444 Positive Negative Invalid

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

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
sample. So any shade of color in the test region (T) should be considered positive.
The positive result means that you are most likely to suffer from COVID-19, but the results should be confirmed. Carefully follow

your local COVID guit

area ().

confirmation.
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L If it is

Y, your doctor may prescribe PCR detection reagent for

WARNINGS AND PRECAUTIONS

N o o os e N

NEGATIVE: You can see only one colored line appears in the control line area(C). There is no line appears in the test line

®

area (T). This means you are unlikely to have COVID-19. However, it is possible for this test to give a negative result that is

incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This means you could possibly still have COVID-19 even though the
test is negative. 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.

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

should follow your local COVID guidelines/requirements.

3 @

For self-testing in vitro diagnostic use only.

Do not use test if pouch is damaged.

Wash hands thoroughly before and after handiing.

carefully follow your local COVID guidelinesirequirements.
Do not drink the buffer in the ki
eyes, rinse with plenty of running water immediately if contacting.
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.

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

Test for children should be used under the supervision of an adult.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens o 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 handle the buffer and avoid it contacting skin or

It is

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

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

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

specimen size or incorrect process operation. It is
Stop using the test kit if the problem is not resolved, and contact your local COVID-19 Center.

to review the

STORAGE

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

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

with a new test.

, and then re-operat Ko
eep dry.

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

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 autodiagndstico in vitro.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

REF.:

ICOV-!

Prospecto

5028

Para pruebas de autodiagnéstico | Espaiiol

01

Lévese bien
las manos.
antes de
realizar la
prueba.

Retire Ia tapa del

tubo que 5
contiene el

tampon de
extra

ccion -
Coloque el |ubo/\ &
enel soporte <

para tubos.

03

Saque el hisopo del envase.
No toque la punta de “algodon”.

04

1

Introduzea el hisopo en Ia fosa nasal. No sobrepase los 2 cm.

Frote con firmeza

nasal de 5 a 10 veces.

A

=

el hisopo haciendo un movimiento circular alrededor de la pared interior de cada fosa

Nota: Esto puede resultar incomodo. No introduzca el hisopo a una mayor profundidad si
siente una fuerte resistencia o dolor.

Cuando la mucosa nasal esta dafada o sangra, no se recomienda la obtencién con
hisopo nasal.

Si va a obtener una muestra con hisopo de otras personas, utiice una mascarilla. En el
caso de los nifios, es posible que no sea necesario introducir el hisopo tan
profundamente por el orificio hasta la fosa nasal. En el caso de los nifios muy pequefios,
es posible que necesite que otra persona sostenga la cabeza del nifio mientras se
introduce el hisopo.

05

Introduzca inmediatamente el hisopo
en el fondo del tubo que contiene el

tampon de extraccion.
Remueva o hisopo pera que s¢
mezcle bier

Presione Ia punta del hisopo en
tubo.

Gire el hisopo durante
10-15 segundos.

c

06
% | Extraiga el hisopo

-»

hisopo en el tubo.
«-

Negativo  No valido

& 08) Saque el casete de prusba del envase | (Gg) Invierta ol tubo y aiada 3 gotas de la solucional | (40) Lea el resultado a los 15 minutos. | 44 Una vez finalizada la prucba, coloaue | o
de aluminio sellado y uilicelo antes de | pocillo de muestras (S) del casete de prusba y | No interprete el resuitado después de 20 minutos. | todos los componentes del kit de prueba
que vanscurs uns hors. | ponga en marcha el temporizador. | | en una bolsa de plastico y ciérrela Lavese bien las manos
Cierre el olodue e casete de prueba en una No mueva el casete de prueba durante la prueba. | | herméticamente, y luego deséchelos de después de la eliminacion
superficie limpia y nivelada. | | |
tapén o % | | | acu la normativa local. No de la prueba.
cologue la W | | © © ° | reutilice ningun componente usado del kit.
punta del ! 3x ! i v ' |
tubo en el o | . | 15min |
tubo. | | |
| | PP oo !

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.
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

p
N

el drea de la linea de prueba (T).

las directrices/requisitos locales sobre la COVID. Si es necesario, el médico puede recetarle un reactivo de deteccion PCR

para confirmarlo.

Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variara segun 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.
El resultado positivo significa que es probable que tenga COVID-19, pero los

AADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

R

deben caducidad.

Siga

o o

NEGATIVO: Solo se muestra una linea de color en el érea de la linea de control (C). No hay ninguna linea de color en el
4rea 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 precisién en todas las fases de la infeccion.

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

~
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Solo para pruebas de autodiagnstico in vitro.

No utilice la prueba si el envase est4 dafiado.

Lavese bien las manos antes y después de la manipulacion.

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

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

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

Si el resultado es positivo preliminar, comparta el resultado de la prueba con su profesional
sanitario y siga atentamente las directrices y 0s requisitos locales de la COVID.

No beba el tampon del kit. Manipule con cuidado el tampn y evite que entre en contacto con
la piel o los ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua corriente si ocurre.

La prueba utilizada se debe desechar de acuerdo con la normativa local

10. La obtencion de la muestra nasal de lactantes o nifios pequefios puede resuitar dolorosa y

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

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en el area de la linea de control (C). Esto puede suceder porque el tamario de la
muestra es insuficiente o el proceso no ha
realizar una nueva prueba. Deje de utilizar el kit de prueba si el problema no se resuelve y péngase en contacto con su centro

Se

orientacion del personal médico. Durante la obtencién de muestras nasales de nifios, es

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

hisopado, y puede que no sea necesario introducir el hisopo tan profundamente en la fosa nasal.

ALMACENAMIENTO
revisar el

local para la deteccién de COVID-19.

y luego volver a

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

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

01

Lave bem as
méos antes da
testagem.

02

Retire a tampa

do tubo que Nio toque na ponta de Nota: esta acéo pode gerar desconforto. No insira a zaragatoa mais fundo se sentir
contém o “algodao”. uma forte resisténcia ou dor.

tampao de Se ocorrer inflamagéo ou hemorragia da mucosa nasal, no é recomendada a colheita
extragéo. com zaragatoa nasal

Colonua o ub
no suporte /
tubos.

03

Retire a zaragatoa da bolsa.
nt:

04 Insira a zaragatoa na narina. Nao exceda os 2 cm.
Esfregue firmemente a zaragatoa num movimento circular & volta da parede interior de cada narina 5-10 vezes,

s
8

Retire a cassete
aluminio selada
uma hor
Col

ra.
ue a cassete de
superficie limpa e nivelada

de teste da saqueta de | 09
e utilize-a no prazo de

teste numa

Inverta o tubo e adicione 3 gotas de solugdo ao
pogo de amostra (S) da cassete de teste e inicie o
temporizador.
Nao mova a cassete de teste durante o teste.

3x

Se estiver a colher amostras de oulras pessoas com zaragota, utiize uma méscara
facial. No caso das criangas, pode ndo ser necessario inserir tanto a zaragatoa na
narina. No caso de criangas muito pequenas, pode ser necessrio que outra pessoa
estabilize a cabega da crianga enquanto colhe amostras com a zaragatoa

05

Insira imediatamente a zaragatoa
até a parte inferior do tubo que
contém o tampéo de extra

Mexa a zaragatoa para misturar
bey

m.
Pressione a ponta da zaragatoa
10 tubo.

Rode a zaragatoa durante 1015
segundos.

06

Reire a zaragatoa a
enquanto aperta o ]
tubo. Liberte a

amostra da |
zaragatoa no tubo |
fanto quanto

possivel

40 Leia o resultado aos 15 minutos. "
Nao interprete os resultados ap6s 20 minutos.

S HE O Hl

Apos a conclusdo do teste, coloque todos 12

0s componentes do kit de teste num saco
de plastico e devidamente selado e, em
seguida, elimine-os de acordo com os
reutilize

regulamentos  locais.  Nao

quaisquer componentes usados do kit

Lave bem as maos apos
a eliminacéo do teste.

P»>  positvo  Negativo Invalido
LER OS RESULTADOS AVISOS E PRECAUGOES
Partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de cuidados de satde e siga as diretri itos locais da COVID. Leia todas as informagées contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste.

i

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).

2
Nota: a intensidade da cor na area da linha de teste (T) ird variar consoante a quantidade de antigénio do SARS-CoV-2 3,
presente na amostra. Dessa forma, qualquer tonalidade de cor na 4rea de teste (T) deve ser considerada como um resultado
expirar.
o resullado positivo s\gmfca que é muito provavel que sofra de COVID-19, mas os resultados devem ser confirmados. Siga 5
as locais relativos @ COVID. Se for necessério, o seu médico poderéa prescrever um 6
reagente de detegao de PCR para confirmagao. 7
NEGATIVO: pode ver apenas uma linha colorida na area da linha de controlo (C). Ndo aparece qualquer linha na érea da a
linha de teste (T). Isto significa que n&o é 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, CINALEBACEIEBAD
mesmo que o teste seja negativo. Além disso, recomenda-se repetir o teste em 1-2 dias, pois o coronavirus ndo pode ser ‘90

detetado com preciso em todas as fases da infegao.

Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser respeitadas as regras de distanciamento e higiene. As
deslocagdesiviagens, a participagdo em eventos, entre outros, devem seguir as diretrizes/requisitos locais da COVID.

Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro.

NZo 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.
Néio coma, beba ou fume na érea onde as amostras ou kits sdo manuseados.

Utilize o teste apenas uma vez, nao reutilize o teste. Nao utilize apés o prazo de validade

Se o resltado positivo preliminar, partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de
cuidados de satde e siga cuidadosamente as diretrizes/requisitos locais da COVID.

Néio beba o tampao no kit. Manuseie cuidadosamente o tampéo e evite que entre em contacto

nociva.

INVALIDO: nao aparece qualquer linha na drea da linha de controlo (C). O motivo mais provavel para esta situagdo é o
tamanho insuficiente da amostra ou o processo nao ter
em seguida, a operagao com um novo teste. Deixe de utilizar o kit de teste se o problema n&o for resolvido e contacte o seu

centro de rastreio COVID-19.

TO

arevisdo do i e,

que bebés ou recé d

tanto a zaragatoa na narina.

CONGELAR. Manter seco.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

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

TeoT Taxeiag

yia TV TToIoTIKA

it in vitro SIayvwoTIKi XPrioN aUTOBIAYVWONG.

TIPWTEVNG Tou 100 SARS-CoV-2 ot Seiypara pivikoU eTTxXpioHaTog.

4gua corrente

caso de contacto.

Apés a utilizagéo, o teste devera ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

Acolheita de amostras a partir das narinas de bebés ou criangas pequenas pode ser dolorosa e

sejam testados sob a orientagéo de

pessoal médico. Ao colher uma amostra das narinas de criancas, poderé ser necessario que

outra pessoa estabilize a cabega da crianga durante o processo; pode no ser necessario inserir

Conserve num local seco a 35.6-86°F (2-30°C). N&o abra a bolsa até estar pronto a utilizar. NAO

“Ev@eTo ouokevaoiag

REF: ICOV-502S8

Ma autodiayvwon | EAAnvika

AIAAIKASIA ESETAZHE
o 102 03 04 Ewcayayere Tov oteed oTov pBWVE 0ag. My uTepBeite Ta 2 c 05 06

H Agapéore 10 Tpiwte GTABEPG TOV OTEINES PE KUKAIKES KIVATEIG OTO ECWTEPIKO ml)(wuﬂ KaBe puBwva 5-10 opés.

i Aparptae ov atahed a6 m O Eoaveyere aptow ovoreacooo G5 | ToaBiere ek rov a
Movrersaion MV ayyigere o xpo a6 PauBaKi Enpean: Au oisyers va wporaiion Buodcon iodnan, Vi eoyeyee v o i s oS evi EGTE 10 1
Sos  |reonens abirepa tav aiopeveots oxupd aviiataan sk e cunvapo.
ams v | pubmenks — B o ks oewoybvog 4 amoanl i oY), 5 ouvardr n bl ks i AneheuBeptore oo
egéraon, {aiahupa ermxploparos AVaKIVAGTE Tov OTEIAES yia va Gwhvapio 600 0

| cpaune o deovr cTipeyn aro G awe et wow Teoouro. 35 TaBG | g Bovaov peyahirepn

ot 10 oot vt i Kenare ve GoeYEE o renct Taos D406 10 pune. T ok g | OB ioro -

{ owhnvapio oy 1) 5 s TG, iowe YREOTETE fva GMAG GO Yia va GTUOEpOTOIGE 0 KEGGN Tou TaIBIO] Evis auhnvaplo. Ve Seiypartog oy

| Dot i L Aaupavere 1 emixpoy. Neporpéyte Tov oreco via BpioxeraroTov

| owhvapiou. 10-15 Beutepohema. AEG.

Mt v olodkipuon ms ctéraons,
Apatptore v xaotra ctéraonc anb 1 09) Avaorpéyrs 1o cuhnuipo, mpoobiors 3 oTaybves Aiogéare 1o amoréhsapa ot 15 e v Qodkpuon e ettraons, g,
@ O mvoviv i oo hovyios Biahdaros oo foBpio Seiyiatos (S) Mg kaokra 10" Moy eppnveders 1o amoréheoa émrma am 20 Aemc M ometerion gho e dapripere v
Kl XPNOWOTIONGTE TV EVIGG HidS Gpac, EE£T01IG Kl EEKIVOTE T0 YPOVpET Sapavire 10 ™ Guvéxtia, amoppiyt MAGvere 1a xépia odg.
Kiore 10 Tortogerore my Kaotra Eéraons ot M petaivioeTe Ty kaoéTa eEéraons katd m v e e o v X0AGOTIKG T TV
T Kafapr Kar eninedn empevea Siapxea g eEéraons o andppun Tou T,
Tomogerror x Jonoworomévo ehépu Tou ki
culnapo
15min
auAnpio > ) ) ]
OeTikd ApvnTiké Mn éyxupo
ANATNQZH AMOTEAEZMATON

Kowvomorfote To amoréAeopa g e€éaoris aag oTov Bikd 0ag TIEPOXO UyEIovopIKiG TIEPIBAAYNG Kl GKOAOUBROTE TIPOGEKTIKG: Tig TOTTIKEG

odnyieg/amarmoeig yia v COVID.

OETIKO: Mrmopeire va eite 500 éyXpwHES Ypapués. H pia EyXpwHN YPappA ep@avileral oTv Tepioxd YPaHHAS

MPOEIAOMOIHEEIZ KAl TPO®YAAZEIE

ouokevaoiag.

MNpwv amé Ty ektéAeon T egétaong, SiaBdoTe GAEg TIg TANPOQOPIES TE AUTS To EvBETo

XpNOIOTIOIAGTE TO TEOT POVO it GOPA. MV To ETTaVaXPNOIOTIOIGETE. M XpNOTHOTIOIEITE T0

0

mg eéraori oag

GTov Bik6 0UG TIGPOXO UYEIOVORIKIG TIEPIBAAYNG Kal GKOAOUBAOTE TIDOOEKTIKG Tig TOTTIkES

Mnv Tiver To pubuIoTIK BIGAUPA GUTOU TOU KIT. XEIDIOTEITE TIPOOEKTIKG TO PUBRIOTIKG
BIGAUMG Kl ATOQUYETE TNV ETTGQH Tou e To Bépua | Ta pdma. Edv EpBer Ot emagr, EemAUVETe

To XPNIOWOTIOINEVO TEOT B TPETTE! VOl ATIOPPITITETAI OULQWYA PE TOUS TOTIIKOUS KAVOVITOUS.
. H ouMoyr| eiypatog amd m pim BPERWY 1 HIKpGY TTaIBIY EVBEXETal var eival ETThBuvn Kal va
Tipokahéaer BAGBeS. ZuvioTdral Ta Bpégn M Ta veoyEwnTa va egetélovial e v kaBodriynon

Katé T ouMoyr Seiypatog amé T pom TaiBiiy, evaEXETal va

XpeiaoTeiTe éva GMo GTopO Via VO OTABEPOTIOITE! T0 KegaA! Tou TIaIBIos Katé T Afiyn Tou
emypiopatos. EVBEXETl V4 pv XPEIOTEl v TOTOBETOETE Tov OTeIked 1600 BaBid oTov

1. Tiain vitro SIayvwoTiKi Xprion AUTOBIGYVWONG HOVO.
ehéyxou (C) kai n GAAN ypappn epgaviZerar oTnV Trepioxi ypapuns egétaong (T). 2. To 1607 yia TTaIBIé B TPETTE Vel XpNOTHOTIONENTal UTI® TV ETTIBAEYN EVAAIKAL.
Enpeiwon: H éviaon Tou Xp@uaTog TV Tepioxf TG YPaHKA e€€Taong (T) 6t SIAQERE! QVAAOYQ e TV TIOGOTTA QVIVOVOU 3 Moy rode, mivere f kamviere o1y TTepioxt] XeipIoWoD Teov Seiyudiow f v kit
SARS-CoV-2 Tou utrdpxel oTo deiypa. ETropévwg, omoladriote amdxpwon otnv Trepioxr e§étaong (T) 8a Tpémel va Bewpeital 4.
Benik6 amotéAeopa. TIpoidV pETd TNV npepopnvia Afgng.
To BeTiké amotéAecpa anuaiver 6T ival TTOAD TBavo va éxete COVID-19, aAAa Ta Ba TpéTEl va € 0 5. Mnv g 0 TEGT €6V N BAKN EXEN UTIOOTET ZNWIG.
AxohouBi{oTe TTpOGEKTIKA IS TOTIKES oOBnyieg/aamiosis yia v COVID. EGV eivar aMapaitio, o 1GTpGS 00 eVBEXETAI VG 6. MADVETE ToyEpia 005 OXGATOTIKC I Kl TG Tov Y610,
ol ipi ) PCRyia € if 7. Eav 10 ¢ eival G BemKo,
APNHTIKO: Mrropeite va Beite pévo pia éyxpwpn ypappn va ep@aviferar otnv mepioxr ypapprg eAéyxou (C). Aev odnyieg/amaitoeig yia v COVID.
epgaviZeTal ypappr aTny TrEpIoxr ypapprc e&éraong (T). AuTé onuaiver 61 Sev eivai mBavé va éxere COVID-19. Qatéao, eival 8
meavé auth n egétaon va dwoel éva apvnTikG amotéAeopa Tou ival ETQaAPEVO (Weudg apvnTIKG) Ot opiouéva dTopa pe
COVID-19. Auté onpaiver 611 evdéxeTal va éxere COVID-19, Trap6Ao Tiou To TEGT eival apvnTike. ETmAEoV, ouvIoTATal GUEGWG HE GPBOVO TPEXOUNEVO VERO.
emavaAnyn Tng e§étaong o 1-2 NUEPES, ETTEIBH O KOPWVOIGG Bev Eival Buvatév va aviXVEUTE ue akpiBeia o€ OAa Ta oTadIa TG 9.
NoipwEng. 10,
Ak6uN Kai pe apvnTIKG aToTéAEoHa EEETAONG, TTIPETTEI Va TNPOUVTAI Of KAVOVEG ATTOOTACNG Kal UYIEIVAG, EVG) O HETAKIVATEIG/TA ) -
TaEBI, N CUPRETOXT TE EKBNAWOEIS K.ATT. Ba TIPETTE! val R L€ TIG TOTTIKE 0BNyiE Aoeic yia v COVID. (ST s Tl
MH EFKYPO: Aev epgaviletal ypappri oTnv Tepioxi ypappis eAéyxou (T). O Tro mBavég Adyog yia auThy Ty KatdoTacn o
€ival To aveTrapkég péyeBog Tou Seiypatog f N ea@alpévn dievépyeia g diadikaciag. ZuvioTdral n emavegétaon g diadikaciag OYAASH

Kal, OTN GUVEXEID, N K VEOU BIEVEPYEIX HE VEO TEOT. ETANATAOTE Vel XPNOIHOTIOIENTE TO KIT E6TA0MG €4V T0 TIPOBANMG Bev ETTAUBET

Kal TMKOIVWVACTE pe To ToTmké Kévipo COVID-19.

xonoiotrorfioeTe. MHN KATAWYXETE. Aianod oTevvo.

PuAdosETe To TEOT OToUg 2-30°C (35,6-86°F). Mnv avoiyere m Biikn péxpl va eioTe éroiol va To

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 result may also be infected with SARS-CoV-2. Individuals whose
test resuits are negative continue to experience COVID-like symptoms should seek
follow-up help from relevant healthcare institutions.
The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates a preliminary result. The
confirmation of the final result 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.
REAGEI
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
« Test cassette

+ Extraction buffer - Package insert

+Sterileswab - Biosafety Bag (optional)  » Tube holder

Materials required but not provided

PCR (nasopharyngeal swab) Correct
confirmed identified
Positive sample 665 645
Negative sample 332 332
total 997 977

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

Accuracy 98.0%(95%C1:96.9%-98.8%)

Relative Specificity

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.

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 positive 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

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.

Description Test Level Description Test Lovel

Adenovirus type 3| 3.16 x 10° TCID/ml 1.0x10% org/mi

Adenovirus type 7__ | 1.58 x 10° TCIDs/ml Candida albicans 1.0x10°org/mi

[Human coronavirus OC43] 1 x 10° TCIDgy/ml Escherichia coli 1.0x10° org/mi

Human coronavirus 229 | 5 x 10° TCID/ml__| Haemophilus infiuen: 1.0x10% org/mi

oV-2
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 resut 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 reslt means the presence of SARS-CoV-2 antigens. A positive resuilts means,
itis very likely you have COVID-19 and the result 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, it is possible for this test to give a negative result that is.
incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This means you could
possibly still have COVID-19 even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of suspicion, repeat the
test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be precisely detected in all phases of an
mlecunn Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed,
attending events and etc should follow your local COVID

N strains or other interference factors may cause a

[Human coronavirus NL63| 1 10° TCIDw/ml__ | Legionella pneumophila 1.0x10° org/m

[Human coronavirus HKU1| 1 x 10°TCID;y/m! 1.0x10° orgfmi

Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCID/ml Bordelefla pertussis 1.0x10° orgfmi

Influenza A H3N2 1x10° TCIDg/ml 1.0x10° org/mi

Influenza B 3.16 x 10° TCIDsym Neisseria latamica 1.0x10° org/m

Human Rhinovirus 2| 2.81 x 10° TCIDsy/m! Neisseria subflava 1.0x10° orgfml

guidelines/requirements.

LITERATURE REFERENCES

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.

FDA 93-4258

Timer Human Rhinovinss 14_| 1.58 x 10° TCID,gm | Pseudomonas aeruginosa | _1.0x10" orgimi INDEX OF SYMBOLS
LIMITATIONS Human Rhinovirus 161 8.89 x 10° TCIDgy/ml opidermidis| _1.0x10_org/ml [¥8] |[in vitro diagnostic medical device | N7 |Tests per kit
. Measle 1.58 x 10* TCIDgy/m! 1.0x10° org/ml
1. Failure to follow these procedures may affect test performance. oasles, x ol proumonias x10 org/m = limit 2-30°C @ |useby
3 MERS-coronavirus %10 TCH Staphylococous aureus 0x10° orgh

2. The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates the presence of oida 117 x 10° TCIDs/mi subspaureus 1.0x10° org/mi ® |Do not use if package is damaged Batch code

SARS-CoV-2 antigens in the specimen. Mumps 1.58 x 10* TCIDgy/m! sp group F 1.0x10° org/ml d I Consult For Use
3. Negalive results cannot rule out SARS-CoV-2 infections, especilly i those who Parainfiuonza vras2 | 1.56x 10 ToiDayml 1.0x10° org/mi

. e [ner EU [BEF] |Cataloq #

hava been exposad to the virus. If the test result is negative or and Parainfluenza virus 3| 1.58 x 10° TCID,/ml_| Respiratory syncytial virus | 8.89 x 10° TCIDg/ml n ataloa

clinical symptoms persist. It is because the very early infection virus may not be ntorfering Sub ® |po not reuse Céust |CE mark

detected, it is recommended to test again with a new kit or test with a molecular Interfering Substances oo dry

diagnostic device to rule out infection in these individuals. Test results will not be interfered by following at certain S ReRoSTES TG
4. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2 Substance Substance Substance

coronavirus strains or other interference factors. [WhoeBood | 20ugim | Rebetol | 45l | Zam Sy 170-422 Richards Strect 1434

’ [ Mucn | 50 pgimC_| Relenza | 282ngimL_| Alkalol | 10X Vancouver BC, V6B 274, Canada
3 L!clchuer virus concentration in the specimen is too low, false negative results may Sggzlsg:ge 200 ugmt E— s mamL Pshz,:mrgpo: pr— R
. CVS Nasal CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
PERFORMANCE Flunisolide | 6.8 ngimL HAMA 63 ngimL ‘Spray 5% W C Horacio Lengo N° 18, P 29006, Malaga-Spain
Clinical performance Sromoun)
. ’ . b Tobramyei .
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the 08mgml | Tobramycin | 243mgimb | propionate S vlv Statement: Information about manufacturer of Sterile swab is placed on the packaging
COVID-19 Antigen Rapid Test with RT-PCR (nasopharyngeal swab) test result Mupirocin 12 mgiml. Biotin 100 pgimL [ Nasal block gel 52/:4" L’L
The clinical trial included 997 nasal specimens. The results 97.0% Oxymetazoline | 0.6 mg/m Menthol 15mImL | (urbiprofen) | Somgimb)
sensitivity and >99.9% specificity with an overall accuracy of 98.0%. Phenylephn 12 mg/mL Benzocine 1.5 mgiml. ! !
EXTRA INFORMATION

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 sintomético/asintomatico que
sospecha que estd infectado con COVID-19 obtiene una muestra de hisopo nasal. Esta
prueba se ha disefiado para su uso por parte de personas sin formacion

Un resultado positivo indica la presencia del SARS-CoV-2. Las personas cuyos
resultados 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 coinfeccién con otros virus. Una persona cuyo
resultado es negativo también puede estar contagiada por el SARS-CoV-2. Las

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 \dentificada
confirmada por PCR
" q correctamente
(hisopo nasofaringeo)
Muestra positiva 665 645
Muestra negativa 332 332
Total 997 977

Sensibilidad relativa 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%)

>99,9%(95%C1:98,9%-100%)

Especificidad relativa

personas cuyos resultados de las pruebas son negativos y que sigan
parecidos a los de la COVID deben buscar ayuda de

en las

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

insitciones sanitarias perinentes
La prueba répida de antigenos de la COVID-19 (hisopo) solo indica un resultado
preliminar. La confirmacion del resultado final debe basarse en el diagnéstico clinico.
ANTECEDENTES

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. La COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. Por lo general, las personas son vulnerables 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 epidemioldgica actual, el periodo de
incubacion es de 1 a 14dias, en su mayoria de 3 a 7 dias. Las principales
manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En pocos casos se observa congestion
nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba répida 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
ratén como reactivo de deteccion.

MATERIALES

Materiales proporcionados

« Casete de prueba
« Hisopo estéril

« Tampon de extraccion

« Bolsa de bioseguridad (opcional)

Materiales necesarios, pero no sumi

« Cronémetro

LIMITACIONES

1. Eli i de estos puede afectar al de la prueba

2. La prueba répida 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 os 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 0 a otros factores de
interferencia.

« Prospecto
* Soporte para tubos

rados

@

IS

5. Sila concentracion de virus en la muestra es demasiado baja, pueden producirse
resultados falsos negativos.

RENDIMIENTO

n clinica en la que se compararon los resultados

obtenidos mediante la prueba répida 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 %

UTILIZAGAO PREVISTA
O teste rapido de antigénio & COVID-19 (zaragatoa) & um kit de teste de utilizagao
Gnica destinado a detetar o novo coronavirus SARS-CoV-2 que causa a COVID-19 com
uma  amosta  de ragatoa  nasal  autocolhida  de individuos
sintomaticos/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 presenga de SARS-CoV-2. Os individuos cujos
resultados de teste sejam positivos devem autoisolar-se e procurar ajuda junto de
instituigoes de cuidados de saude relevantes. Um resultado positivo pode também ser
causado por infegdes bacterianas ou coinfegées 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 4 COVID devem procurar cuidados
de acompanhamento junto de instituigdes de cuidados de satde.
O Teste rapido de antigénio a COVID-19 (zaragatoa) apenas indica um resultado
preliminar. A confirmagao do resultado final deve basear-se no diagnostico clinico.
CONTEXTO
Os novos coronavirus pertencem ao género B. A COVID-19 é uma doenga infeciosa
respiratoria aguda. De modo geral, as pessoas sdo suscetiveis de a contrair.
Atualmente, os pacientes infetados pelo novo coronavirus séo a principal fonte de
infecao; pessoas assintomticas infetadas também podem ser uma fonte infeciosa.
Com base na atual investigagao epidemiolégica, o periodo de incubagéo é de 1a 14
dias (na maior parte dos casos, 3 a 7 dias). As principais manifestagdes incluem febre,
fadiga e tosse seca. Congestao nasal, hidrorreia nasal, garganta iritada, mialgia &
diarreia sao sintomas encontrados em alguns casos.
PRINCIPIO DO TESTE
O Teste répido de antigénio & COVID-19 (zaragatoa) é um imunoensaio qualitativo
baseado na membrana para a detegao dos antigénios da proteina da 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 detectd correctamente
645 muestras positivas confirmadas por PCR. Hay 20 casos de falsos negativos.
Especificidad del 99,9 %: en total, se confirmaron 332 muestras negativas por PCR
La prueba rapida de antigenos de la COVID-19 de Citest detectd correctamente
332 muestras positivas confirmadas por PCR. Hay 0 casos de falsos positivos.
Precision del 98,0 %: Se confirmaron 997 muestras por PCR en total y la prueba répida
de antigenos de la COVID-19 de Citest detecto correctamente 977 muestras positivas
confirmadas por PCR.

La precision constatada puede variar en funcion de la prevalencia del virus en la
poblacién.

Reactividad cruzada

Los resultados de la prueba no se veran afectados por otros virus respiratorios, por la
flora microbiana comun i por los coronavirus de bajo poder patdgeno a determinadas
concentraciones que se enumeran en la siguiente tabla.

INFORMACION ADICIONAL

1. £66mo pusdo ssbar s a prusba hs funclonsdo bisn?

prueba rapida de antigenos de la COVID-19 es un inmunoensayo cromatogréfico

ido para la deteccion cualitativa de los antigenos del SARS-CoV-2 presentes en

mbssiras do hsopos recogidos por o propo padente. Guando aparecs Ia inga 46 coniro

(C), significa que la unidad de prueba esta funcionando bien

2. {Cuindo puedo leer mis resultados?

Puede leer sus resultados después de 15 minutos siempre que haya aparecido una

linea de color junto a la regi6n 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 darén resultados precisos si se utiliza el hisopo nasal humano

reciente y se siguen las instrucciones atentamente. Sin embargo, el resultado puede ser

incorrecto

Las cepas que no sean del coronavirus SARS-CoV-2 u otros factores de interferencia

pueden causar un resultado positivo preliminar.

5. £G6mo <o interpreta Ia prueba si el color y la intensidad de las lineas son
ntes?

B eoior y la intensidad de las lineas no son importantes para la interpretacin de los
resuitados. La prueba debe considerarse positiva independientemente de la intensidad
del color de lalinea de prueba (T).

6. ;Qué debo hacer si el resultado es positivo?

Un resultado positivo indica la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 Un resultado
positivo significa que es muy probable que tenga COVID-19 y los resultados deben
confirmarse. Aislese de inmediato de acuerdo con la normativa local y pongase en
contacto directamente con su médico de cabecera o con la administracion sanitaria local
de acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El resultado de la prueba se
comprobara mediante una prueba de confirmacion de PCR y se le explicaran los
slgulemes pasos.

Descripcion Nivel de Ia prueba Descripcin Nivel de la prueba

debo hacer si el resultado es negativo?

‘Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTyyml 1,0 x 10°org/mi

Adenovirus ipo 7___| 1,58 x 10° DICTm Candida albicans 1.0 x 10 orgimi

Coronavirus humano OC43 | 1 x 10° DICTe/ml Escherichia coli 1,0 x 10° orgiml

Coronavirus humano 229E | 5 x 10°DICTs/ml_| Haemophilus influenzae | 1,0 x 10 orgiml

Coronavirus humano NL63 | 1x10° DICT,y/ml | Legionelia pneumophila | 1,0 x 10° org/mi

Coronavirus humano HKU1| 1 x 10°DICTs/ml | Mycobacterium tuberculosis | 1,0 x 10° org/mi

Un resutag negativo significa que ha dado negativo o que la carga virica es demasiado
baja para que la prueba la detecte. Sin embargo, es posible que esta prueba dé un
resultado negativo incorrecto (un faiso negativo) en algunas personas con COVID-19.
Esto significa que es posible que tenga COVID-19 aunque la prueba sea negativa.

Ademas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de sospecha,
repita la prueba después de 1-2 dias, ya que la enfermedad del coronavirus no puede
detectarse con precision en todas las fases de la infeccion. Incluso con un resultado
negativo de la prueba, deben respetarse las normas de distancia e higiene y deben
las_directrices y los requisitos locales de la COVID en cuanto a

, asistencia a eventos, etc.

AS BIBLIOGRAFICAS

Gripe AHINY 3,16 x 10° DICT/ml Bordetella pertussis 1,0 x 10° orglml seguirse
Gripe A HIN2 1 10° DICTgfml pyogenes | 1,0 x 10° orgiml
Gripe B 3,16 x 10° DICT,/ml Neisseria lactamica 1,0 x 10° orgimi

Rinovirus humano 2__ | 2,81 x 10* DICTzy/ml Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Rinovirus humano 14 | 1,58 x 10° DICTyyml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x10° org/ml

Rinovius humano 16 _| 8,89 x 10* DICT,/ml | Staphylococcus epidermidis | 1,0 x 10° orgimi

Sarampion 1,58 X 10° DICTml | _Stroptococcus pneumoniae | 1,0 x 10° orgimi

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
FDA 93-4258.

INDICE DE SIMBOLOS

Virus del SROM,

Staphylococcus aureus
cepa de Florida 1,17 x 10° DICTgy/ml subspaureus 1,0 x 10° org/ml

Paperas 1,58 x 10° DICT,/ml spgrupo F | 1,0x 10" orgimi

2]
el

\4

= |Fecha de caducidad

Dispositivo médico de diagndstico in vitro Pruebas por kit

Limite de temperatura de 2 °C a 30 °C

Virus paragripal 2| 1,68 x 107 DICT;g/mi | _Streptococeus salivarius | 1,0 x 10 orgim

Virus paragripal 3 1,58 x 10° DICT;y/m! | Virus respiratorio sincicial 89 x 10° DICTsgm

®

No utilizar si el envase esta dafiado Codigo de lote

Sustancias interferentes ad |Fabricante Consultar lasinstrucciones
Los resultados de la prueba no se veran afectados por las siguientes sustancias a
determinadas concentraciones: autorizado en la UE [F] N2 de catdlogo
Sustancia Sustancia Sustancia
Sangre completa| 20 jgiml | _Ribavirina | 4.5 pgiml Zicam 5% iv @ |No reutiizar €t | Marca CE
50 giml 262 ngiml “Alkalol 10X "
Spray de fenol lantener seco
Aerosolnasalde| p00 ugmi | Osetamvi | Smomi | paraeldolorde | 5% i
garganta
e Sy atard CITEST DIAGNOSTICS INC.
Flunisolida | 6.8 ngiml 63 ng/ml CVS (acido 15% v 170-422 Richards Street
antimurinos cromoglicico) Vancouver BC, V6B 224, Canada
Dexametasona | 08mg/ml | Tobramicina | 2,43 mg/ml F;ﬂ‘:}g::;?‘:e 5% v 1434
Mupirocina 12 mg/m! Biotina 100 pg/ml Gel para la 5% viv
P 9 g congestion nasal CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Oximotazoina | Oomgmi | Menol | tsmom | oveesls T EE | ClHoraco Lengo Ne 18, CP 29006, Malaga-Spain
Feniefrina T2 mgiml | Benzocama | 15 mgiml T T

Declaracion: La informacion sobre el fabricante del hisopo estéril se coloca en el
envase

INFORMAGAO ADICIONAL

1. Como sei se o teste funcionou bem?

O Teste rapido de antigénio 4 COVID-19 é um imunoensaio cromatogréfico répido para
a detegdo qualitativa de antigénios SARS-CoV-2 presentes em amosiras de zaragatoas
Quando a linha de controlo (C) aparece, significa que a unidade de teste

Namero da amostra \dentificaca
confirmada por PCR lentificagéo
correta
(zaragatoa nasofaringeo)

Amosira positiva 665 645
Amosira negativa 332 332

total 997 977

Relativa 97.0%(95%C1:95,4%-98,2%)

Especificidade Relativa >99,9%(95%C1:98,9%-100%)
98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

97,0% de sensibilidade: no total de 665 amostras positivas confirmadas por PCR:
645 amostras positivas confirmadas por PCR foram corretamente detetadas pelo Teste
répido de antigénio 8 COVID-19 Citest. Existem 18 casos de falsos negativos.

>99,9% de especificidade: no total de 332 amostras negativas confirmadas por P

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

A preciséo observada pode variar, dependendo da prevaléncia do virus na populagéo
Reatividade cruzada
Os resultados do teste nao serdo afelados por outros virus resplrak;rms & pela flora
microbiana, nem pelos de geralmente e
listados na tabela abaixo em determmadas concentrag:nes

Precisao

Descrigao Nivel de teste Descrigao Nivel de teste

SARS-CoV-2 na amostra de zaragatoa da narina humana.
REAGENTES

O teste contém anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 e IgG de cabra anti-ratinho
como reagente de captura e anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 e IgG de ratinho
como reagente de detegao.

MATERIAIS

Materiais fornecidos

- Cassete de teste « Tampéo de extragéo  Folheto Informativo

« Zaragatoa estéril + Saco para biosseguranga + Suporte do tubo
)

(opcional
Materiais necessarios, mas nao fornecidos

‘Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTgml 1,0 x 10°org/ml

‘Adenovirus fipo 7 1,68 x 10° DICTsg/ml Candida albicans 1,0 x 10°org/mi

Coronavirus humano OC43| 1 x 10° DICTo/m! Escherichia col 1,0 x 10°org/mi

‘Coronavirus humano 229E | 5 x 10° DICTsyml | Haemophilus influenzae | 1,0 x 10°orgimi

Coronavirus humano NL63 | 1 x 10° DICTsyml | Legionella pneumophila_| 1.0 x 10° org/mi

esta a funcionar bem.

2. Em quanto tempo posso ler os meus resultados?

Pode ler os resultados apds 15 minutos, desde que tenha aparecido uma linha colorida
junto & regio de controlo (C); néo leia o resultado apés 20 minutos.

3. Quando é a melhor altura para executar o teste?

O teste pode ser realizado a qualquer hora do dia.

4. 0 resultado pode estar incorreto? Existem fatores que possam afetar o
resultado do teste?

Os resultados apenas fornecem resultados precisos na medida em que a zaragatoa
nasal humana fresca ¢ utilizada e as instrugdes sao 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 Resultado Posilvo proliminar

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

A cor . intensidad das inhat nao 630 relovanes para a nferprelagao dos rosulados
O teste deve ser Positivo

linha de teste (T).

6.0 que devo fazer se o resultado for positivo?

U resultado positivo significa a presenga de antigénios do SARS-CoV-2. Um resultado
positivo significa que & muito provével que tenha COVID-19 e o resultado deve ser
confirmado. Entre imediatamente em autoisolamento de acordo com as diretrizes locais
e contacte imediatamente o seu médico de familia ou o departamento de satde local de
acordo com as instrugdes das autoridades locais. O resultado do teste sera confirmado
através de um teste de confirmagéo de PCR e serdo explicados os passos seguintes.
7.0 que devo fazer se o resultado for negativo?

Um resultado negativo significa que esta negativo ou que a carga viral é demasiado
baixa para ser reconhecida pelo teste. No entanto,  possivel que este teste apresente
um resultado negativo incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas com
COVID-19. Isto significa que pode ter COVID-19, mesmo que o teste seja negativo.

Coronavirus humano HKU1 | 1 x 10°DICTsy/ml ’“"{lﬁiﬁ‘;gf 1,0 x 10°org/mi Além disso, pode repetir o teste com um novo kit de teste. Em caso de suspeita, repita o
_ . teste apés 1 a 2 dias, uma vez que o coronavirus ndo pode ser detetado com precisao
Gripe AHINT 316 x10° DICT,gml | _Bordetella pertussis__| 1,0 x 10*org/mi em todas as fases de uma infego. Mesmo com um resultado de teste negativo, devem
Gripe A H3N2 1 x 10° DICTg/ml ccus pyogenes | 1,0 x 10° org/mi ser as regras de e higiene. As
nfluenza B 3,16 x10° DICT,gml | Neisseria lactamica__|_1.0 x 10" orgimi em eventos, entre outros, devem seguir as diretrizes/requisitos locais o
Rinovirus humano 2| 281 x10° DICTeyml_| _ Neisseria subflava 1.0 x10°orgiml covip.

Rinovirus humano 14| 1,68 x 10° DICTs/ml_| Pseudomonas aeruginosa | 1.0 x 10° orgiml

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
FDA 93-4258.
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Testes por kit

Limite de temperatura de 2-30 °C Data de validade

Lo

Nao utilizar se a embalagem estiver|

danificada Codigo do lote

Consultar as
Utilizagao

Fabricante Instrugdes  de;

. . Staphyc .
Temporizador Rinovius humano 16 | 8,89 10" DICT. ! apnococsis |10 10%argmi
LIMITAGOES Sarampo 1,58 x 10° DICT5o/ml 1,0 x 10%org/ml
1. Ondo destes pode afetar o do teste. Cororaua WERS | {17, 10" DIGT my | SOPGCOEGUS s | 10
2. O Teste rapido de antigénio 4 COVID-19 (zaragatoa) apenas indica a presenca de a Flérida i .
antigénios do SARS-CoV-2 na amostra. Papeira ’ Streptococus sp grpo F | 1,0 x 10" orgimi
3. Os resultados negativos ndo podem excluir infegdes pelo SARS-CoV-2, Virus da 2 | 158x10'DICTs/ml | Streptoct 1.0 x 10"org/mt
especialmente naqueles que estiveram expostos ao virus. Se o resultado do teste Virus da parainfuenza3 | 1,68 x 10° DICTsimi | Virus sincicial respiratério g-lﬁc‘—‘T x /‘“‘
for negativo ou nao reativo e os sintomas clinicos persistirem. Tal deve-se ao facto o/
de o virus da infegao muito precoce poder nao ser detetado. que 4
teste novamente com um novo kit ou teste com um dispositivo de diagnéstico As seguintes em nao interferirdao com os
molecular para excluir a infeg@o nestes individuos. resultados do teste:
4. Os resultados positivos da COVID-19 podem dever-se a uma infegéo com estirpes " " " " " "
v 0 @ 2 da substéncia da substéncia da substancia
do coronavirus que néo SARS-CoV-2 ou a outros fatores de interferéncia.
5. Se a concentragdo de virus na amostra for demasiado baixa, podem ocorrer Sabﬁ“”"‘ﬂ' gg W;"‘: R"jbe‘ﬂ‘ ;éf;vﬁ//'“‘l ﬁ":ﬂ"“‘ 5"1/00;”
resultados falsos negativos. vona g clonza e
DESEMPENHO Sprayrasal | 200ugmi Tamif Smgmi | para garganta | 1% viv
Desempenho clinico inflamada
Spray nasal
Foi realizada uma avaliagéo clinica que comparava os resultados obtidos com o teste Flunisolida | 6,8 ngiml HAMA 63 ng/mi cvs 15% v
répido de antigénio & COVID-19 com o resultado do teste RT-PCR (zaragatoa (Cromolina)
nasofaringeo) Dexametasona | 0.8 mgiml | Tobramiona | 2damgm | Ponene0 % | gy
0 ensaio clinico incluiu 997 amostras nasais. Os resultados Gol de bloco .
sensibilidade de 97,0% e uma especificidade de >99,9%, com uma precisao geral de Mupirocina 12 mg/m! Biotina 100 ugimi nasal % viv
98,0%. . - Stropsis %
Oximetazolina 0,8 mg/ml Mentol 1,5 mg/mi (wiv, 50mg/mi)
Fenlefina | 12 mgiml | Benzocaina | 1.5 mgim T ]
MPOBAEMOMENH XPHEH oivoho 997 | o717

To Teor Taxeiag aviveuon (Rapid Test) aviyévou COVID-19 (eTixpioya) eiva éva KT
gaone Wiag xpfons Tou_ Mpoopierar Via TV avigveuan Tou Veow Kopuoiol
S-CoV-2 Tiou mpoxahel COVID-1S e seivia puvos EmplouTos Tou GUAEYETaH
ot e€eralbpeva Gropa 10 OTola TIAPOUOIGZoUY OUWTITGOPATA R
TIAPOUCIGIOUY CUNTIT@HATG, pE THBAVOAOYOUHEVN AdikiwEn atrd COVID-19. e
TEOT £XEI OXEBIGOTEI Yidl XPON GO GTOPG YWPIG YVGOELS.
To BTG aToTéAEop UTIOBEIKVUE! TV TIapousia SARS-CoV-2. Ta dTopa Twv oTroiwy Ta
qmoreh€oiata T ferdoEi el Semid Bl TpEm v QUTOATOjoVILGOY Kl va
avalnrioouy POl GmS 1a oSO BULATR UYEIOVORIKAS MepldaAyn. GETKS
amoréreopa mexum €miong va TPOKGWE! aT6 BaKTPIK AOIWEN fi TaUTOXpOVN
Aoijiwén am6 aAoug oug. Eva_apvnTikd aTioTEAEOL EVBEXETal £TTIONG Va UTI0OTEl
poAuvan amo Tov SARS-CoV-2. Ta GTopa Twv oToiwy Ta amoTeAéopaTa g eGéTaong
£Vl apvnTIKG ka1 OUVEXIZoUY va epigavidouv oupTTopaTa COVID 8a Tipémer va
avagnmoouy iaTpikii BoRBEIG aTT6 Ta GpUGBIA 1BPUKATA UYEIOVORIKIG TERIBaAYNS.
TD  Teon Toyeas avixveuon (Rapid Test) avivenou COVID-1S (emiypiopa) urobenvle
Tou TEAIKOD 6a

Ypémelva pacigera oy K)\lvn(n Bidyvwon
FENIKEZ NAHPO®OI
O véor kopwvolol umm)w o0 yévog B. H COVID-19 eivar pia ofeia avamveuoTikii
Ao1pbBnG V600G, O GvBpWITON Eival YEvIKd euTradeic. ETTi Tou TTpGVTOg, 0f G0BEVEIC TTou
£x0U BOGBAEEl aTo 1o vEO KopuNOIG amorEAOUY TV KpIG TV ofLuErG. Ta
(CUTTWRATIKG TIPOCBEBANUEVG GTOpG EIVal ETTIONG TIBAVG VG GTOTEAODY AOIHOY6VO
v, M BAOM T Toéxouat mBnmeRoyi Epeuns, n Teplobos emioaong e 1 £wg
14 Matpec, ouviBuE 3 éus 7 gt OF KIpIES SGNAGTEIC TEpAGURAVOUY TUpETS,

Zxenkn evaioBnoia
IXETIKN EBIK6TTG

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

Representante Autorizado na UE [REF] |N.° de catalogo
@  [Nao reutilizar € €434 [Marcagao CE

Manter seco
CITEST DIAGNOSTICS INC.
170-422 Richards Street
Vancouver BC, V6B 224, Canada
EC | REP

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

Gl Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Mélaga-Spain

C E 1434

Declaragéo: As informagdes sobre o fabricante da zaragatoa estéril encontram-se na
embalagem.

ENINAEON MAHPO®OPIEZ

1. Mldog PTTopG) va yVwpiZw €6V TO TEOT AeToUpYNOE KaAd;

To Teor taxelag avixveuons (Rapid Test) avnyovou COVID-19. eivar évag Taxig
6 6G YIG TV TTOIOTIKI] QVIXVEUOT) QVTIYOVWY TOU 100

Axpipeia 98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

EuaioBnoia 97,0%: J¢ OUVOAO 665 EmBERQIwUEVWY BETKGV  BEYHATWY PCR:

645 emBeBaiwpéva Benika Seiypata PCR aviXVeUTNKaY 0pBls aTio 10 TeoT Taeiag

aviyveuong (Rapid Test) avnyévou COVID-19 Citest. Yrrapxouv 20 weudiss apvnikd

TEpIOTaTIKG.

Edxerta >89.0%: Ic olvoko 332 smBHbatvLY PUITKGY SeSTuy PCR:

332 emeBaiwpéva apvnTIkG Seiypata PCR avixVEUTNKay 0pBGS G 10 TEOT TaXelag

avixveuong (Rapid Test) aviiyvou COVID-19 Citest. Ymiéipxouv 0 weudds BeTikG

TEpIOTaTIK.

AxpiBeia 98,0%: AT ouvohika 997 emBeBaiwpéva Seivpara PCR, 977 emBeaiwpéva

Seyaa PCR avivedinikay opblis ams 1o Teor Taxeiag avixveuons (Repid Test)

avnyévou COVID-19 Cite:

H mpamon@eloa m(p\ﬂim evBiyeral va ToKiAE QvéAoya e Tov EmMOAGOWS Tou 100

ooV TANBu

Aluamupouusvn avnidpaoTikéTTa

Ta_amoteMopata Twy e€erdoewy Sev Ba eMPEdOTOUV TS GMOUS 1oUs To

QVGTVEUGTIKOU Kl 1 LIKGOIGKN XAupiSa Tou Tavidal ouvfBus, Kadic i amo
oTov TiapakdTw Tivaka

o Guperpipves auvKivvaazwg

SARS-CoV-2 10U UTIGPXOUY E SEIYATa ETTHPIOATIY TT0U GUMEYOVTGI amd 10 cEETalopEva
anopa. O1av epgaviZeral N ypappr eAéyxou (C), auto onuaiver 61 N povada egéaong
Aeoupyei xake.
600 GUVTONa HTTOPG va 5IAPGTW Ta aTTOTEAETOTY ot
Mropeite va 6luﬁaauz Ta_amoteAéopat oag Emena amd 15 hera, cqooov ixe
EUQaVIOTEl pia éyxpwpn Ypappr Bimha ot TEpIoX eAéyxou (C). Mnv SiaBAZeTe To
arotéAeopa émerra armd 20 AeTrTd.
3. Mére eivar n kaAdTepn oTIVRH i va TpaypaTOTION|OW TV E§éTaON;
H sgéraon umopei va mpaypToTongel omoiaBTor: gy ¢ nuépas.
4. Nimopel 10 amoTéAeapa va cival €9QaAEVO; YTapYOUV KATIGIol TrapdyovTeg
TMou tival BuvaTov va ETNPEATOUY To aToTéAETKA TN E8ETaong
Ta_amotehoyata Ba Tapéxow akpipelc EVBEIEEIS WOVO £GOCOV XPOIHOTIOMBEI
TIP6OGATO QVBPUTIVO. PIVIKS ETTIXPIONA Kal GKOAOUBAOETE TIDOCEKTIKG TiG OBNYIES
Q0T600, T0 aTIOTEAEGYA TTOPE VA Eival EOpaREVO.
Ta oTeEAEXN KopwVGios N SARS-CoV-2 i GAoI TapayovTeg TapepBoAig EvBExETal va

Oenk
5. Mg va 5IABGOW TO TEGT £GV To XPWA KAl 1 EVTACT TWY YPARUGV SIGGEPOUV;
To Xpthpa Kai N VAN TwV YPApHGY BEV EXOUV Kapia OMUGOIG Yia TNV EpUNVEI TOY
amoreAéopatog. To TET Ba TIPETEN va BEWPEITal OETIKG OTTOI Kall GV EIVal N XPWHGTIKI]
£viaon g ypappng egéraong (T).

6. Ti IpéTTel va KAV £GV T0 aTToTEAEOpa Eivan BETIKG;

Eva BU\KD uncviAEuuu uTrodEIKVUEl TNV Trapoudia avTiyovwv SARS-CoV-2. To BeTikd.

K6mIwon Kai §npd Biixa. I¢ opiopéve éxou ik}
KaTappOf, ToveAGIS, HoaMid K BP0,
APXH THX ESETAZHE
To Teor Taxeiag aviveuang (Rapid Test) avryévou COVID-19 (emixpiopia) eivai évag
TIoI0TIKOG, BACIGEVOG Ot HERBPGV GVOTOTIPOTBIOPIOKGS Yidt TNV VXVEUTH QVIIVOVWY
MG VOUKAEOKGWIBIKIG TIpWTEVNG Tou SARS-CoV-2 Ot BeyaTa GVBpWIIVOU pIVIKOU
E£TmYpioHATOG,
ANTIAPAZTHPIA

H EGtTaon Mepiyel LOVOKNAVIKS aVTIOWND aVTSARS- CoV2 Ko 196 aivac svovn
TIoVTIKOU
19G TovTIKoD WG uvnépuommu pirdpan

'NIKA

Napexspeva uhika
+EvBero

Nepiypasi EmimeBo Soxris Nepvpagi oo
Absvoiog imou 3 316 10° TCID/mi Arcanobacterium 1.0x10 org/m

ABevoiog Tomou 7 1,68 x 10° TCIDgy/ml Candida albicans 1,0x10°orgfmi

et 6 et TOAD AV Va EXeTE COVID-19 Kal 10 aTorEAzolia b
Tene va erpepanaeel EQUpUOOTE QYOS QUTOGTIOLOVWON TUMGUIVG HE TIG TOTIIKES
0BNyie Kl EMIKONWVAGTE GHEDWS UE TOV YeVIKS 1aTpS/maBoASYD aug ' T o

UTIPEGIG CUNOWVA WE TIG OBNYIES TWV TOIKWY apXWY. To aTIOTEAEOHA TG

AVBpWTIVOG Kopuvoiog OC43 | 1 x 10° TCIDgy/m! Escherichia coli 1,0x10° org/mi

AVBpUMVOG Kopwvoiog 229E | 5 x 10° TCIDsg/mI Haemophilus influenzae  [1,0x10° org/mi

AvBpwMOG Kopwvoiog NL63 | 1% 10° TCIDsg/mi Legionella pneumophila |1,0x10° org/mi|

AvBpumvog Kopwvoiog HKUT | 1x10°TCIDsgml | Mycobacterium tuberculosis  [1,0x10° org/mi

+ Kaoéra egéraong  + PuBpioTk6 Bidhupia eEaywyig

faliodsl g{“p‘;’;ﬁ‘ﬁk o + YroBoxi swAnvapiou

YAIKé Trou amarmodvIal ahAG Bev Tapéxovial

* Xpovopetpo

MNEPIOPIZMOI

. Hin Tpnan auriy Ty BAOKIOGY SBEAETS VG ETpedon TV GaBoon g
cgéraon

Tpimn AHINT 3,16 x 10° TCIDg/ml Bordelella pertussis 1,0x10° org/ml|

Tpirm AH3N2 1% 10° TCIDgo/mI Streptococcus pyogenes  [1,0x10° org/mi|

) Ipimn B 3,16 x 10° TCIDy/ml Neisseria lactamica 1,0x10° org/ml|
AvBpumvog PO 2 | 2,81 X 10° TCID/ml Neisseria subflava 1,0x10° org/ml|

AvBpdmvOG pNOiGG 14 | 1,68 x 10° TCIDg/ml | Pseudomonas aeruginosa  |1,0x10° org/mi|

AvBpdmvog pvoiGG 16 | 8,89 x 10° TCID,/ml | Staphylococcus epidermidis |1,0x10° org/mi|

IAapa 1,68 x 10° TCIDs/ml | Streptococcus pneumoniae  |1,0x10° org/mi

Kopunoios MERS Florida | 1,17 x 10° TCIDjml | S1PPYIocoGcus auraus

1,0x10° org/mi

0 T T oo avigescng (Repid Test) avyévos COVIDAS. (e Napurinea 1,68 % 10 TCID.ml | _ Streptococcus sp odda F_|1,0x10° orgimi
UTIOBEIKVUE! POVO TNV TIapoudia avTyovwy SARS-CoV-2 aTo Beiyua. 6 napaypinng 2 158 x 10" TCDyml | Streptococcus salivarius _ |1,0x10° org/ml LuayuuaTikd iaTporexvoAoyIk Egeraoeis ava kit
3. To apvTIKG aTIOTENEGMATa GEV UTIOPOGY VG GTIOKAEIGOUY AOREEIS a6 Tov 10 - - - —— i TTPoidY in vitro
SARS-CoV-2, BIdiTepa 0 GTopa Tou EXoUY eKTEBET OTOV 16, Av 10 aTioréAcopa 1o Tapaypimg3 | 1.58 x 10° TCIDwml | Zuyxumiaxds avamvevorwog o | 889 107 +ek*™* [Opio Beppoxpaviag 2-30°C Hugpopnvia Migng
cE€100m €IVaI1 GPVITIKG ] HN GVTIBPTIKG Kai Ta KAVIKE GUPTITHATA. ETIHEVOLY, n - -
QU6 O@EiAETal OO 611 0 16C TIOAD TIPWILING AOIMWENS EVBEXETAI Va LNV avXVEDETal NapepBarhopieveg ouaieg Mnv xpnotoroieire ey KwBikog Trapridag

ZyvioTdTal VG EKTEAEGETE EQV TV EEETA0N e éva VEo KIT M val Siegayayere eéraon
VE G HOpIaK SIQYVWOTIK GUOKEUR, WOTe va GTIOKAEIGETe TV TOQv6TTa

ttraatc oa Ba eACyYCEI e U egeran PCR kai 6a oag
:irwmmg Yid Ta ETojiEva il

SRl A —
o TG GmYEAEopa GnuaivE 51 HlaTe GRVIIKG! § 6T To 1K Goprio Eival TIOAD
XaUNAG YId Va GvayvwpIoTEi G T0 TEOT. QOT600, €ival TBAVG auTh N E£ETA0 Va BWOE!
£V GDVITIKG GTTOTEAEOG: IOV Eival EOQAEVO (WEUBLG UVITIKG) OE OpIOpEV GTOp e
COVID-19. Auté onpaive 611 evdéxetal va éxere COVID-19, ap6ho Tiou 1o Teo eivar
apvnTiKe
EmmA¢ov, pTiopeite va emavahGBETe TNV EEETA0N XPROIHOTIOIOVIOG éva VEO KIT EGTaoNG,
Ze TEpMTWON UTIoYia, EaVaAGBETE TV EEETACN EMEA aTI6 1-2 NUEPES, KABWS O
KOPUNGIES BeV iVl BUVGTOV Vo QYVEUe e GKDIBE O GAES T 9IS iag AL
AKGPN KGI PE CPVITIKO GTIOTEAEOWC EEETAONG, TIPETEI VO TPOGVIGI O KAVOVEG
uwéovucr\g Kt Ui, v oferaivAoEigha Togie, ouw:mm o€ exSAbOEIG K AT
6a JE TIC TOTIKES yia Ty COVID.
BIBAIOTPAGIKES ANAGOPEE
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA,, Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
FDA 934258,
EYPETHPIO ZYMBOAQN

Ta amoteAopaTa Twv EEETGOEWY eV B EMMPEGOTOUV GMIO TIG GKGAOUBES OUTTEG Ot
QUYKEKPIIEVEG OUYKEVTPWOEIG

ouokeuaoia éxel uTToaTE {nuid

. SupBouheuteite i 0Bnyieg
NoiWENG OF auTd Ta dTopa. ) - ome ) al |karaoxcuooris xpriong
4. Ta Benika amoteAéopata COVID-19 evBéxeTal va oeiAovial o€ Aoiuwen atré oTeAéxn oudias ouaias Vykévipwon oudiag E£0U0I1080TNEVOS GVITIPOOWITO )
Kopuwvoioy pn SARS-CoV-2 fi 0t GAoug Trapdyovreg TapepBoAri. o G iy [AEF] |Ap. KaTaAGyou
Ohxéaiua | 20 pgimi | aspemL Zicam %
3 5.?5512"3’55:ﬁfiﬁi”ng'éifﬁjé'i Belypa eivar TOAD XapNAY, EVBEXETAI VAl TTPOKIWOUV (pTraBipivn) @ _|Mnv eravaxpnoworore CEos [zhua CE
. Rolenza -
AMOAOZH Bhewivn | SOpgimL | (“ORHES | 262 ngimlL. Alkalol 10X & | nampw oreyvs
KAvikrj emisoon Pt exvégunl o0 0 | Tamitu [ EKvtwmun wwomg P CITEST DIAGNOSTICS INC.
ﬂpuvuumﬂolnsnxz K)\IVIKI‘| ag1oAGYNoN GUYKpivOVTAg Ta aTIOTEAGHATA TIoU EAR@BNaaV i i 170-422 Richards Street 1434
fion T 7 Taxeiag_avixveuong (Rapid Test) aviiyovou COVID-19' pe ta . vy exviguia e Vancouver BC, V6B 274, Canada
unors)\zuuma Tng sg:mcng RT-PCR (pIVO@apuyyIké TTipIopa). @houvioohidn | 68 ngiml. | HAMA 63 ngiml. pwpohv) 15% viv
H kAivikiy Sokipr| TrepiehapBave 997 pivik@ Seiypara. Ta amoteAéouata karédeigav N Mpomovik o
euaioBnaia 97,0% Kai £15IOTTa 99,9%, PE GUVOAIKF akpiBeia 98,0%. AeGayeBagdovn | 0,8 mg/mL | Topmpapukivn | - 243 mg/mlL. phourikalovy 5% v CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo Ne 18, CP 29006, Malaga-Spain
A"'a""‘ ‘“'“‘M“"““”‘"’ [ Moumipooivn | 12mgimL | Biorivn 100 pgimL. “33;:;::1:::“ 5% wiv
(plvoqmpvvvlko Emixpiopa) v " 3
Somd v 565 w5 Ofuucralonivn | 08 moimL | Mneokn | 15mamL | o SRR 68 mamt) Afidwon;: Or OETIKG pe ToV Tou oteieoy
APUITIRG BEivia 332 332 ®awukegpivn | 12 mgimL | Bevioxaivn | 1,5 mgimL 7 \lae




Een snelle test voor de

detectie van i iwit-anti

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Antigeensneltest voor COVID-19 (Wattenstaafje)

Alleen voor zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik.

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

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

[ specificiteit [ >99,9%(95%C]:98,9%-100%)

[ | 98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

97,0% in totaal 665 door PCR bevestigde positieve monsters: 645 door

veroorzaaki met behulp van zelf afgenomen monsters van bij
ersonen die besmet zijn met
COVID-19. Deze test is bedoeld voor gebrik door personen met weinig kennis.
Een positief resultaat betekent de aanwezigheid van SARS-CoV-2. Personen bij wie de
testresultaten positief zijn, moeten in zeffisolatie gaan en hulp zoeken bij relevante
zorginstellingen. Een positief resultaat sluit bacterigle 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 zijn en COVID-achtige

PCR bevestigde positieve monsters zijn correct gedetecteerd door de Citest
COVID-19-antigeensneltest. Er zijn 20 fout-negatieve resultaten.

>99,9% specificiteit: in totaal 332 door PCR bevestigde negatieve monsters: 332 door
PCR bevestigde negatieve monsters zjn correct 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
gedelecleerd 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 belangrijk voor de interpretatie van
resultaten. De test moet worden beschouwd als positief, ongeacht de leurintensiteit van
de testlijn (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

TESTPROCEDURE resultaat moeten worden bevestigd om dit aan te tonen. Ga onmiddellijk in zelfisolatie in
, blijven ervaren, moeten vervolgzorg vragen bij relevante . on! kan variéren als gevolg van de prevalentie van het overeenstemming met de plaatselijke richtijnen en neem onmiddelljk contact op met uw
: De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafje) geeft alleen een vooriopig resultaat aan. virus in de populatie. (nuisarts o delokale gozondheidsdienst in overeensiemming mel do insiructes van uw
03 04 Steek de neusswab in uw neusgat. Niet verder dan 2 cm. " .
o1 2 i Wil d neusowab in ben draalende bowoging 5 1ot 10 keer stevig langs de binnenkant van elk neusgat & 06 De bevestiging van het eindresultaat moet zijn gebaseerd op de Kiinische diagnose. Kruisreactiviteit Iokale overheid. Uw met een PCR en
Was uw Verwijder de dop | Haal de neusswab uit de Steek de neusswab onmiddellijk (5 | Trekde a ACHTERGROND De zullen bij bepaalde niet worden beinvioed door andere u krijgt uitleg over de volgende stapperv i
handen grondig | van het buisje ; verpakking § § Lot op: dit kan ongemakkelijk voslen. Breng de neusswab niet dieper in als u sterke onderin et buisje et ce neusswab ent ] De nieuwe coronavirussen behoren tot het geslacht B. COVID-19 is een acute e e T areoorkomende microbiéle flora en laagpathogene T e e e e g g e of dat do viale bel Jaagi
voordat u gaat met de o i Raak het katoenen uiteinde niet weerstand of piln voelt extractiebul terwil u het b“‘sle infectieziekte van de luchtwegen. Over het algemeen zijn mensen hier vatbaar voor. ie in de tabel zijn en "edga"eh resul 'ga' etekent dat ‘;l"ega"e he“' of a“ e""az elasting te laag is "’”,
testen. extractiebuffer. : | aan. Wanneer het neusslumvhes . Deschadlgd of bloedt, wordt het niet aanbevolen een Roor de neusswab om goed te samenknijpt. Momenteel zijn de patiénten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus de Beschrijving Testniveau Beschrijving festniveau te worden herkend door de test. Het is echter mogalljk dat deze test een negatie
Plasats het bU‘Sle | monster af te nemen met e Mazk het belangrikste bron van infectie; asymptomatisch besmette mensen kunnen ook een Adenovius type 3| 3,16 x 10" TOIDzml 70 x 10%rg/ml resultaat geeft dat onjuist s (een fout-negatief resuliaat) bij sommige mensen met
inde . N i anderon aen monster e, éraag dan oen goichismasker.Bi kinderen Druk het uiteinde van de monsterzoveel |l ¢ infectiebron zjn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek bedraagt de ‘Adenovirus ype 7| 1,68 x 10° TCIDgml Candida abicans 1.0 X107 org/mi COvID-19. Dit betekert dat u mogelik toch COVID-19 hebt, ook al s do test negatiel
uishouder. / | e s hoeft u de neusswab mogelij et zo ver in het neusgat te steken. Voor zeer jonge neusswab in het buisje e e incubatieperiode 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De Humazn coronavirus OC43| 1 x 10° TCIDsglml ‘Escherichia coll 7.0 x 10" orgimi Daarnagst kunt u o procedure opnisuw dooriezen &n da test herhalen met een nieuwe
— 1 »  kinderen kan het nodig zijn dat iemand anders het hoofd van het kind stabiel houdt Draai de neusswab gedurende ! ke idheid en droge hoest. Ve ! keelpi Igi = 9 testkit Bu vermoeden van besmetting moet de test na 1-2 dagen worden herhaald,
| ! tidens de monsterafname. 10-15 seconden rond. het buisie. 2iin koorts, vermoeidheid en droge hoest. Verstopte neus, loopneus, keelpiin, myalgie Humaan coronavirus 2296 | 5 x 10° TCIDy/ml_| _Haemophius ifluenzae 1 1.0 x 10" org/m omdat het niet in alle fasen van een infectie nauwkeurig kunnen worden
| en diarree komen voor in enkele gevallen. Humazn coronavirus NLG3 | 1 x 10° TCIDy/ml_| _Legionella pnoumophia__| 1.0 x 10" org/ml Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand en
TESTPRINCIPE Humaan coronavirus HKU1| 1 x 10 TCIDsyml_|_Mycobacterium tuberculosis | 1.0 x 10" orgimi h
Hasl do tostoassetts uit do vorzegelde . TCIDy 0107 ygiéne worden nageleefd en moeten het bijwonen van
o7 8 o @) Keer het buisje om en druppel 3 druppels vande | i) Lees het resultaat af na 15 minuten. 49 Ploats nadatde testis voltooid alle 12 Was uw handen De COVID-19-antigeensneltest (Wattenstaafie) is een kwalitatief influenza AHINT | 316 x 10° TCIDgiml Bordetella pertussis 7,0 10° org/ml enz. voldoen aan uw lokale COVID-richtliinen/-vereisten.
folieverpakking en gebruik deze binnen oplossing op de monsteropening (S) van de onderdelen van de testkit in een plastic zak I
P! 9 °p pening Interpreteer het resultaat niet meer na 20 minuten. L immunoassay voor de detectie van nucleocapside-eiwit-antigenen van SARS-CoV-2 die Influenza A HINZ 1 X 10° TCIDg/m pyogenes | 1,0 x 10° orgiml
Pl h {estoasseite. Start vervolgens de timer. en sluit deze goed af. Voer de onderdelen grondig na hetafvosren aanwezig zi r‘w/ in menselijke monsters van wattenstaafje. Influenza B 3,16 x 10° TCIDGg/ml Neisseria lactamica 1,0 x 10 org /m\ LITERATUURVERWIJZINGEN
dop of ]ﬁﬂ & 9 voorschriten. Gebruik de gebruikte REAGENTIA d o > org/m Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
plaats het ¥ onderdelen van de kit niet opnieuv: De test bevat monoclonale antilichamen tegen SARS CoV-2 met geit anti-muis 1gG als Human rhinovirus 14| 1,58 x 10° TCIDgy/m! | Pseudomonas acruginosa_| 1 0x 100 "‘9"“‘ Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
uiteinde o n SARS-CoV-2 en muis IgG als "“'““h'l‘h'"‘"‘w'"‘s“s ?::X:Hg:gﬂ/m: ey 1‘;* 12»‘"9;"‘: FDA 93-4258.
\;i‘ns‘y;a 15min detectiereagens. zelen B X /! szap'i‘;/gzﬁfﬁ 53:15’"05’::; Ox 10 org'm INDEX VAN SYMBOLEN
MERS-coronavirus Florida | 1,17 x 10° TCIDg/ml 1,0 x 10° org/ml
terug op »> Negatief  Ongeldig MATERIALEN S-coronavirus Florida | 1,17 x 10° TCI aurous Ox10%orgr In-vitro diagnostisch medisch Y |rests por kit
Geleverde materialen Bof 1,58 x 10° TCIDg/ml groep F. 1,0 x 10° org/ml i fests per ki
+ Testcassette « Extractiebuffer * Bijsluter 2 [re8ar0 oD, m iR w | [ Maximum temperatuur 2-30 °C. Uiterste gebruiksdatum
+ Steriele + Zak voor biologisch + Buishouder Parainfuenzavitus 3 | 1,58 x 10° TCID./ml | Respiratoir syncytieel virus oo Niet gobruiken als do verpakking
wattenstaafie gevaarlijk afval (optioneel) Interfererende stoffen ® peschaciga is Batchcode
DE RESULTATEN AFLEZEN EN VOORZC EN Benodigde, maar niet meegeleverde materialen De testresultaten worden niet beinvioed door de volgende stoffen in bepaalde  |Fevran Raadpleog do
+ Timer jai
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 Concentratie |  Stof | Concentratie Stof Concentratie Geautoriseerde vertegenwoordiger | [EF]
POSITIEF: u ziet twee lijnen. Eén g lijn in het (C) en de andere lijn 1. Alleen voor zelftesten in-vitro diagnostisch gebruik. 1. Het niet opvolgen van deze procedures kan de Voboed | 20 pgiml_| Rebetol | 45 pgiml Zicam v in de Catalogusnummer
verschijnt in het testlijngebied (T). 2. Tests voor kinderen moeten onder toezicht van een volwassene worden gebruikt. 2. De COVID-1 geeft alleen de van Mucinen 50ugimi | Relenza | 282 ng/mi Alkalol 10X @ |Niet hergebruiken C € |CE-markering
) ) ) : § SARS-CoV-2-antigenen in het monster aan. B0 | 00 ygm | Tamil | Smaimi | OOV vOOTGE | gy =
[} 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. Negaueve resultaten sluiten besmetting met SARS-CoV-2 niet uit, met name bij sSSp! c%lé jke keel ?( Droog bewaren
N X § ; - - neusspray "
T T het monster aanwezig is. Daarom moet elke Kleurtint in het testgebied (T) als positief worden beschouwd. 4. Gebruik de test slechts 6én keer. Gebruik de test niet opnieuw. Niet gebruiken na de mensen die Zjn blootgesteld aan het virus. Als het testresultaat negatief of Flunisolide | 68ngml | HAVA | 63ng/ml (Cromolyn; 18% viv
' | . niet-reactief is en Kiinische symptomen blijven aanhouden. Dit komt doordat de zeer - B o 23 mgm [ Fatcasonrcoionsa | 5% v
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 .8 mg 43 gl prop i CITEST DIAGNOSTICS INC.
. P P e o . wordt aanbevolen opnieuw te testen met een nieuwe kit of met een moleculair Mupirocine 12 mgimi Biotine 100 pgimi Gel tegen een 5% viv 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. diagnostisch apparaat om besmetting bij deze personen uitte sluiten. o o verstopte neus Vancouver BC, V6B 224, Canada
voorschrijven. 6. Was uw handen grondig voor en na het aanraken van de monsters. 4. Een positief resultaat voor COVID-19 kan toe te schrijven zijn aan infectie met Strepsils 5% c E 1434
7 beat ot } . okalo COVID-iohtinent andere coronavirus-stammen dan SARS-CoV-2 en aan andere storende factoren. Oxymetazoline | 0§ mgim! | Menthol | 1.5 mg/mi (urbiprofen) | (wiv, 50 mg/mi)
el uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw lokale -richiljnen’-vereisten 5. Er kunnen fout-negatieve resultaten optreden als de in het Fenylfine | 12 mg/ml 1.5 mg/ml 7 7 CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
NEGATIEF: u ziet dat er slechts één g lijn ijnt in het ij i C). Er verschijnt geen lijn in het zorgvuldig op als het resultaat voorlopig positief is. monster te laag is. C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga-Spain
guuldig op Pig P EXTRA INFORMATIE
testlijngebied (T). Dit betekent dat het onwaarschijnlik is dat u COVID-19 hebt. Het is echter mogelijk dat deze test een negatief 8. Drink de bufer 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?
C P . " i y . Klinische prestaties De COVID-19- is een snelle voor de Verklaring: Informatie over de fabrikant van de steriele wattenstaafie wordt op de
[ 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 onmiddellijk met veel stromend water bij contact. Er is een Kinische evaluatie uitgevoerd waarbj de resultaten van de kwaltatieve detectie van SARS-CoV-2-antigenen in zelf afgenomen monsters van verpakking geplatst.
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-testresultaat wattenstaafle. Wanneer de controlelijn (C) verschijnt, betekent dit dat het testapparaat
) o e N R o X (nasofaryngeaal uitstrijkje). goed functioneert.
coronavirus niet in alle stadia van de infectie nauwkeurig kan worden gedetecteerd. 10. Het afnemen van een monster uit de neus van baby's of kleine kinderen kan pijnlijk en schadelijk Het Klinische onderzoek omvatte 997 neusmonsters. De resultaten toonden 97,0% 2. Hoe snel kan ik mijn resultaten aflezen?
Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand en hygiéne worden nageleefd en moeten migratie/reizen, zijn. Het is aanbevolen om baby's of pasgeborenen te testen onder begeleiding van medisch gevoeligheid en> 99,9% specificiteit met een algehele nauwkeurigheid van 98,0%. U kunt de restHa)len na 15 mmuL\en ar?e‘zen T‘c\a‘ng e‘r een g'ekle;‘r)de lijn naast het
- ees het resultaat niet meer af na 20 minuten.
het bijwonen van evenementen, enz. voldoen aan uw lokale COVID-richtlijnen/-vereisten. personeel. Bij het afnemen van een monster uit de neus van kinderen kan het nodig zijn dat D‘;J‘I" PCR bevestigde Juist 3. Wanneer is het beste moment om de test uit te voeren?
lonsternummers o i
iemand anders het hoofd van het kind tijdens de monsterafname stabiel houdt. Mogelijk hoeft u (nasofaryngeaal geidentificeerd De test kan op elk moment van de dag worden uitgevoerd.
o o ONGELDIG: er verschijnt geen lijn in het controlelijngebied (C). De meest waarschijnlijke reden voor deze situatie is de neusswab niet zo ver in het neusgat te steken. Positief monster 665 645
. . onvoldoende monstervolume of een onjuiste uitvoering van het proces. Het wordt aanbevolen de procedure opnieuw te OPSLAG Negatief monster 332 332 4. Kan het resultaat fout zijin? Zijn er factoren die het testresultaat kunnen
bekijken en vervolgens opnieuw een test uit te voeren. Stop met het gebruik van de testkit als het probleem niet is opgelost en Bewaar de test bij 35.6-86°F (2-30 °C). Open de verpakking pas als de test wordt gebruikt. NIET totaal 997 977 De resultaten zijn alleen nauwkeurig als een nieuwe menselike wattenstaafje wordt
neem contact op met uw plaatselijke COVID-19-testlocatie. BEVRIEZEN. Droog bewaren gevoeligheid 97,0%(95%C1.95,4%-98,2%) gebruikt en de insiructies zorgvuidig worden opgevolgd. Het resultaat kan echter onjuist

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Test antigénique rapide COVID-19 (Ecouvillon)

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 l'auto-test de diagnostic in vitro.
PROCEDURE DE TEST (Laisser les _test et tampon revenir & température ambiante avant le test.)

Notice
REF.: ICOV-502S8

Pour l'auto-test | Frangais

UTILISATION PREVUE
Le test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon) est un kit de test & usage unique
destiné & détecter le nouveau coronavirus SARS-CoV-2 responsable de la COVID-19
les  autoprélevements  nasaux  chez  les personnes
(étre infectées par la COVID-19. Ce
test est congu pour étre utilisé par des utilisateurs non formés.
Un résultat positif indique la présence dune infection au SARS-CoV-2. Les personnes
dont le résultat est positif doivent s'isoler et demander de I'aide aux établissements de
santé compétents. Un résultat positif peut également étre d & une infection bactérienne
u & une co-infection par dautres virus. Toutefois, une personne dont le résultat est
négatif peut également étre infectée par le SARS-CoV-2. Les personnes dont le résultat
est négalif et qui continuent de présenter des symptomes semblables & ceux de la

Total 997 | 977
Sensibilité 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%)
Specificité >99,9%(95%CI:98,9%-100%)
Précision 98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

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

Spécificité_de 99,9 %: 332 échantilions négatifs confirmés par PCR au total
332 échantillons négatifs confirmés par PCR ont été correctement détectés par le test
antigénique rapide COVID-19 de Citest. ll y a eu 0 cas de faux posiifs.

Précision de 98,0 % : Au total, sur les 997 échantillons confirmés par PCR, 977 ont ét6

4. Le résultat peut-il étre incorrect? Certains facteurs peuvent-ils affecter le
résultat du test ?
Les résultats ne seront précis que si Iécouvillon nasal a été retiré de son emballage juste
avant la réalisation du test et si les instructions ont été suivies attentivement. Néanmoins,
le résultat peut étre incorrect.

Les souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou dautres facteurs dinterférence
peuvent entrainer I'obtention d'un résultat préliminaire posit
5. Comment lire le test si la couleur et I'intensité des lignes sont différentes ?

La couleur et lintensité des lignes ot aucune importance pour linterprétation des
résultats. Le test doit étre considéré comme positif, quelle que soit lintensité de la
couleur de Ia ligne de test (T).

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

Un résultat positi signifie la présence d'antigénes du SARS-CoV-2. Un résultat positif

o1 ; " sror 1 ) COVID-19 doivent étre suivies par un établissement de santé compétent. p . . v
02 o3 04 Inseérer Fécouvillon dans Ia narine. Ne pas insérer Fécouvilon & plus de 2 cm de profondeur 05 o P s P ) Correctement détectés par Ia tost antigéniaue rapide COVID-19 de Citest signifie quil est trés probable que vous soyez atteint de la COVID-19. Ce résultat doit
ol i Faire tourner Iécouvillon 5 10 fois contre la paroi intérieure de chaque narine. Le test rapide COVID-19 fournit un résultat alors étre confimé. Conformément aux directives locales, isolez-vous et contactez
s :‘ :ﬁsemen Ouvrir e tube | Retirr Fécouvilon de a pochette Placer immédiatement Cy | Trersur a préliminaire. La confirmation du résultat doit étre basée sur un diagnostic clinique. La D"ef's"’" observée peut varier en fonction de la prévalence du virus dans la immeédiatement votre médecin généraliste, un médecin ou votre service de santé local
. contenant e | Ne pas toucher V'extrémité en Romarque : cotio tape pout 8t nconforabe. No.pas insérr Técowilon plus Técouvillon dans e tube ¢ écouvillon tout ] ”9”“3‘ Le résultat de votre test sera vérifié par un test de confirmation PCR et les étapes
tles mains te t
p 5 | «coton. Erotonbmont an cas i fore rslatance au do anu contenant e tampon d'extraction. enappuyantsur " Réactivits croisée suivantes vous seront expliquées.
dextraction. TR Bien mélanger en agitant les cotés du tube. Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. La COVID-19 est une maladie § .
| Dorsqis a muguodse nasale oo endommagée o saigne, o prlévemen par scouvilon i \ o Les résultats du test ne seront pas affectés par d'autres virus respiratoires, la flore 7. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?
réalisationdu | Placer le tube | nasal n'est pas recommands. Técouvillon Extraire le plus if infectieuse respiratoire aigué. Les personnes y sont généralement sensibles. microbienne fréquemment rencontrée et les coronavirus faiblement pathogénes listés Un résultat négatif signifie que vous étes négatif ou que la charge virale est trop faible
dans le | s Enfoncer lextrémité de de liquide o - Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus représentent la principale S A
test.
test. | En cas de realisation de prélévements sur d'autres personnes, porter un masque facial. i » [ « dans le tableau ci-dessous & certaines concentrations. our étre reconnue par le test. Cependant, il est possible que ce test donne un résultat
| y bl P P P , il est p q
porte-tube. [ L) D% pvec les enfants, il nest pas forcément nécessaire dinsérer Fécowilon aussi | 'écouvilon dans le tube. possible. source diinfection ; les personnes  infectées asymptomatiques peuvent également Pegatif qui est incarrect (un faux négatil chez certaings personnes atisintes de fa
| ¢ » Tourner 'écouvillon pendant 10 représenter une source Infectieuse. D'aprés l'enquéte épidémiologique actuelle, Ia Description Niveau de test Description Niveau do test gatif g 9 taines pe i
| 1 profondément dans Ia narine. Pour les trés jeunes enfants, il sera peut-étre nécessaire o : NP o " COVID-19. Cela signifie que vous pourriez quand méme étre atteint de la COVID-19,
i au'une autre personne maintienne Ia téte de I'enfant bendant finsertion de 'écouvillon. 15 secondes. période d'incubation est de 1 & 14 jours et généralement de 3 & 7 jours. Les principaux ‘Adénovirus de type 3__| 3,16 x 10" DICTsgml i 10X 10" orgimi méme ¢l o lost et négatir g
! sont la fiévre, la fatigue et une toux séche. Certaines personnes présentent ‘Adénovirus de type 7| 1,68 x 10° DICT,/ml Candida albicans 10 % 10 org/mi e e s pouve!i Tépeéter le test avec un nouveau kit de test. En cas de douts,
o7 08 Retierla casseus de test de la pochette | (gg Retourner le tube et ajouter 3 gouttes de solution 10 Lire le résultat au bout de 15 minutes. 44 Une fois le test terminé, placer tous les 12 une Ot‘mgesﬂt:'; "‘as‘f\e, ht{n écoulement nasal, des maux de gorge, des douleurs ?mﬂavwst‘""‘a"‘ SZCQS _Lgsggsdm . Esch:”nehraﬂco” .0 x 10% org/ml refaites I6 test 1 2 jours plus tard, car le coronavirus ne peut pas &lre défects avec
Soelée on aminium et [utliser dans dans le puits déchantilon (S) de Ia cassette de Ne pas interpréter le résultat apres 20 minutes. composants du kit de test dans un sac en jimsisiabatubuiiied eI L e précision pendant toutes les phases de linfection. Méme en cas de résultat négatif, i
Theurt 6 oronavirus humain NL63 | 1 x10° DICTgml | Legionela pneumophia | 1,0 x 10" orgim ° ! 2 : .
eure qui test et démarrer la minuterie. plastique fermé hermétiquement, puis les Se laver soigneusement PRINCIPE DU TEST —_ - convient de respecter les gestes barriéres et les régles d'hygiéne. Veuillez suivre les
Fermer le Placer ‘am ‘f:;f“;n:e test sur une Ne pas déplacer la cassette e test pendant le meftre au rebut conformément aux les mains aprés la mise Le test rapide COVID-19 qualitatif a base Soronqurus P HUT a‘gxfﬂf‘;é}’/"/‘m - L locales en matiére dinfection 4 la COVID-19 lors de vos
couvercle & propre etpl test réglementations locales. Ne pas réutiiser au rebut du test. de membrane destiné & la détection des antlgenes de a protéine de nuclé du Lo X T DT = s de votre partici ades ¢ c.
ou fermer ¥ v 3X o SARS-CoV-2 d. hantil Grippe A H3N2 1x10° DICT/ml yogene 1.0 x 0% org/ml
le tube & . les composants usagés du kit. N ) lans les échantillons nasaux humains. Grippe B 316 DICTogm "Neisseria faclamica 1,0 x 10° orgimi
laide de ou '5mm REACTIFS Rhinovirus humain 2281 x 107 DICT./mi Neisseria subflava 1.0 x 10 org/ml 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
Tembout. It =i »> Positif Négatif  Non valide Le test contient un anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 et des IgG de chévre Rhinovius humain 14| 1.58 x 107 DICT,yml |_Pseudomonas aeruginosa | 1.0 x 107 org/ml Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
2 = anti-souris comme réacif de capture. L'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 et des Rhinovirus humain 16__|'8,69 x 10" DICT;ym 1.0 10" orgim! Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
19G de souris jouent le role de réactif de détection. Rougeole .58 x 10" DICT,gm 1.0 x 107 orgim! FDA 93-4258.
MATERIEL RS O prpvenantde 4,17 x 10° DICToymi|  S19PB0c0s aureus | 4,0 x 10° orgim INDEX DES SYMBOLES
Matériel fourni Oreillons. 1,58 x 107 DICTsy/ml groupe F | 1,0 x 10% org/m! W8] |Dispositif médical de diagnostic in vitro N7 [Tests par kit
" « Cassette de test « Tampon dlextraction + Notice Virus parainfluonza de |4 g « 107 DICT,gmi | - Stroptococcus salivarius | 1.0 x 10° orgimi [ |A conserver entre 2 et 30 °C T [Utiiser avant
LIRE LES RESULTATS . . illon stéri . (osécurite . =
E : ‘ o » - ) T By S Ecouvillon stérile Sac de biosécurité (en option)  + Porte-tube VRSP Se ||co oo | VS TeEOE 55010 oo m Ne pas uliliser si lemballage st oméro do ot
Veuillez partager vos résultats de test avec votre professionnel de santé et suivez attentivement les directives/exigences COVID locales. " ! ) ) Matériel requis mais non fourni ype3 ynot ® oA
POSITIF : deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contrle (C) et une e o clsti=iteciminnitierecticniolina « Minuteur f""s,'a"‘fe‘s 'd'“e:'e"e"‘es . b o5 subst o5 4 cort ol |Feorcant [ |Consutterle mode
e & y it es résultats des tests ne seront pas perturbés par les substances suivantes 4 certaines 3
- _ autre apparait dans la zone de la ligne de test (T). 1. Pour un auto-test de diagnostc in vitro uniquement. ) LIMITES pradiamiviint P P - _ demploi
7 (7)) Remarque : l'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) variera en fonction de la quantité d'antigéne du 2. Le test destiné aux enfants doit étre effectué sous la surveillance d'un adulte. 1. Le non-respect de la procédure peut affecter les performances du test. P o P Représentant autorisé dans I'UE [REF] |N° de catalogue
©® © SARS-CoV-2 présente dans I'échantillon. Ainsi, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) doit étre considérée comme 3. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons ou les kits sont manipulés. 2. Le test antigénique rapide COVID-19 (¢co indique la présence Ne pas réutiliser C € |Marquage CE
T T positive. 4. Testa usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas utiiser aprés la date de péremption. e an o, ot o SARS.Cov-2, e doom S 4 carder au sec
(C i i X o ) * N ‘obtention d'un résulat négalif ne peut pas exclure une infetion par le o
=/ =/ Un résultat positif signifie que vous étes susceptible d'étre infecté(e) par la COVID-1. Toutefois, ce résultat doit étre confimé. 5. Ne pas faire le test si la pochette est endommagée. en particulier chez les personnes ayant été exposées au virus. Si le résultat du test Spray nasal | 500 0 it S maim Seraran L CITEST DIAGNOSTICS INC.
Eiivee = q locales en matiére diinfection a la COVID-19. Le cas échéant, votre médecin 6. Se laver soigneusement les mains avant et aprés la manipulation du test. est négatif ou non réactif et les symptomes cliniques persistent, c'est parce que le budésonide vl 9 i o o ! g
de linfection est trés précoce et peut ne pas étre détecté. l est 6 de 170-422 Richards Street
sactif de détecti PCR firmer | Itat. 7. Sile résultat préi t posit, i 1t dlen i tre prof I de santé et d g . P o Spray nasal
pourra vous prescrire un réactif de détection par pour confirmer le résultat. i le résultat préliminaire est positif, il convient d'en informer votre professionnel de santé et de faite un autre test en utilisant un nouveau kit ou un dispositif de diagnostic Flunisolide 6.8 ngimi HAMA 63 ng/ml cvs 15% viv Vancouver BC, V6B 224, Canada
suivre scrupuleusement les directives/exigences locales en matiére dinfection & la COVID-19. moléculaire pour exclure toute infection. (cromolyne) 1434
NEGATIF : une seule ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contréle (C). Aucune ligne n'apparait dans la zone 8. Ne pas boire le tampon contenu dans le kit. Manipuler le tampon avec précaution et éviter 4. Les ’r“*“"éésu"a‘s positifs a ?A?zgvcmv‘g Fe“"s"‘ étre "1“5 2 une infection par des o8mom | Tobramycine | z4smgmi | PRRondiede | 50wy CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
i ; souches de coronavirus non- V-2 ou & dautres facteurs d'i : S.L.
de la ligne de test (T). Cela signifie qul est peu probable que vous soyez atteint de la COVID-19. Cependant, il est possible (e B s e S P e R G o o e e e o st e B e I e G/ Horacio Lengo N 16, GP 29006, Mlaga-Spain
= que ce test donne un résultat négatif qui est incorrect (un faux négatif) chez certaines personnes atteintes de la COVID-19. on cas de contact. négati incorrect PO — P Py Stropsts 5%
c Cela signifie que vous pourriez quand méme étre atteint de la COVID-19, méme si le test est négatif. De plus, il @St g | test utiisé doit étre éliminé conformément aux réglementations locales. PERFORMANCES e e : w50 mgm) :3:;\;;232 : des informations sur le fabricant de I'écouvillon stérile sont fournies sur
7| recommandé de refaire le test dans les 14 2 jours qui suivent, car le coronavirus ne peut pas étre détecté avec Précision & 1 prélever un échantilon dans le nez diun nourrisson ou dun jeune enfant peut Savérer Performances cliniques INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
toutes les phases de l'infection. aide o' Une évaluation clinique a été effectuée. Elle comparait les résultats obtenus 4 laide du e - " Platoforme du Ministare s a Sanié: hps:looic19.sante gouvifests
H 2 S i N X - douloureux et nocif. Il est recommandé de demander I'aide d'un professionnel de santé pour lo5t antigéniaue rapis GOVID.15 & caux oblanut  Faide d'un tast RT-BOR (écouvilon 1. Comment savoir si le test a bien fonctionné ? ) Poal e déclaraton  des - evénements  indésiables  sur  la
Méme en cas de résultat négatif, il convient de respecter les gestes barriéres et les régles d'hygiéne. Veuillez suivre les tester les o P ——— nasal et effectué chez un PR Le test antigénique rapide COVID-19 est un immunoessai chromatographique rapide e I-sante gouvipsig iom
rectives/exigences locales en matidre dinfection & la COVID-19 lors de vos déplacemen e e REE 6 6l ons ou . " " i 2 " i _— destiné 4 la détection qualitative des antigénes du SARS-CoV-2 dans des échantillons -
directives/exigences locales en matiére diinfection & la COVID-19 lors de vos déplacements, de votre participation & des enfant, il peut s'avérer nécessaire quune personne tierce stabilise la téte de celui-ci pendant L'essai clinique comprenait 997 prélévements nasaux. Les résultats ont démontré une autoprélevés a l'aide dun écouvillon. Lorsque la ligne de controle (C) apparait, cela signifie
événements, etc. Finsertion de 'écouvillon. Il n'est pas nécessaire dinsérer 'écouvillon trop profondément dans la sensibilité de 97,0 % et une spécificité de 99,9 % avec une précision globale de 98,0 % que le test fonctionne correctement
Nombre d'échantillons Nombro d at 2. Combien de temps faut-il attendre pour obtenir le résultat du test ?
. . . ’ narine. lombre de résultats . i s 5
NON VALIDE : aucune ligne n'apparait dans la zone de la ligne de contrdle (C). Cela est probablement ddi au fait que le confirmés par PCR s Vous pouvez obtenir le résultat au bout de 15 minutes si une ligne colorée est apparue a
o e e o oot 6 semine st o b , . STOCKAGE " identifiés coté de Ia zone de contrdle (C). Ne lisez pas les résultats aprés 20 minutes.
T T volume d'échantillon est insuffisant ou que le test n'a pas été réalisé es e revoir la ef pharynge) 3. Quel est le meilleur moment pour faire le test ?
. " R AR . e Conserver le test & une température comprise entre 35,6-86°F (2 et 30°C). Ne pas ouviir la pochette - P ?
de faire un nouveau test. Si le probléme persiste, n'utilisez plus ce kit de test et contactez votre centre de dépistage de la < detre prét & o P o5t NE :Als prmemstaniatgly (d D IDpEBELE Echantillon positif 665 645 Le test peut éire effectué a tout moment de la journée.
COVID-19. R B AT A LEATEEE, Echantilon négat 332 332

Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2

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

Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

Packungsbeilage

REF: ICOV-502S8

Test zur Eigenanwendung | Deutsch

TESTVERFAHREN
01 02 03 04 Den Tupfer in ein Nasenloch einfilhren. Nicht weiter als 2 cm einfiihren. 05 06
Den Tupfer 5-10 Mal in einer kreisfrmigen Bewegung entlang der Innenseite beider Nasenlocher bewegen
Vor dem Die Abdeckung des Den Tupfer sofort in das Rohrchen ([ 5| Den Tupfer

Den Tup!ev aus der Verpackung
ehme:

| | | | 4
Test | Rehrchens mit dem | n | Hinweis: Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Wenn Sie einen starken Widerstand | it dem Extraktionspuffer herausziehen und [
grindich | Extraktionspuffer N | Den Wattetuporicht boribren. | oder Schmerzen verspiren, fiihren Sie den Tupfer nicht fiefer ein | einsetzen dabei das Rohrchen
die Hande | entferen. y 7! | Wenn die Nasenschleimhaut beschadigt ist oder blutet, wird eine Entnahme von | Den Tupfer drehen und den Inhalt zusammendriicken. k
waschen. | Das Rohrchen in | | Nasenabstrichpraben nicht empfohlen. { gut durchmischen Eine moglichst
| den | | Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie stets einen | Die Spitze des Tupfers in das groBe Menge der  _), || g
 Réhrchenhalter O oS & +xs Mundschute. Bel Kindem muss der Tupfa nict so wil in das Nasenloch ingeftiet | Rohrchen driicken Probe auf dem
| stellen. - | id > werden. Bei sehr kleinen Kindern bentigen S erson,um | Den Tupfer 10-15 Sekunden lang /> Tupfer im Rohrchen
i i i iem Kop des Kindos wahrend dar Probenéntnahme ruia u halien | drehen freisetzen
o7 @8) Die Testkassette us der versiogefen | @9 D2 Ex\rakﬂunsmhrchen umdrehen und 3 Tropfen 40 Das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen. 41) Nach Abschiuss des Tests alle | (4
Folienverpackung nehmen und den Test enfeld  (S) der Nach Ablauf von 20 Minuten darf das Ergebnis nicht Komponenten des Testkits in einen
innerhalb einer Stunde durchfiihren. Teszkassene geben Anschher&end die Stoppuhr mehr ausqewertet werden. Kunststoffbeutel geben, dicht verschlieBen Nach Entsorgung des
Den Deckel Die Testkassette auf eine saubere und und dann gemat den brtlichen Vorschriften Tests  grindiich  die
schlieien o ebene Fliche stellen. . . o entsorgen. Die gebrauchten Komponenten Hénde waschen
oderdie ¥ v x des Kits nicht wiederverwenden.
Kappe auf . . . -
Ronrchon - Jomn
setzen »> Positiv Negativ Ungiiltig
ERGEBNISSE ABLESEN B VEREE

Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und halten Sie die ortlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.
POSITIV: Es sind zwei farbige Linien zu sehen. Eine farbige Li

C Cc
T T
[

T

L
® ®
T T

Testbereich (T) zu sehen.

Hinweis: Die Farbintensi

Probe variieren. Daher muss jegliche Farbung der Testlinie (T) als positiv interpretiert werden.

Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie héchstwahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. Das positive Ergebnis sollte aber
noch einmal bestatigt werden. Befolgen Sie genau die értlichen COVID:
Arzt zur Bestatigung einen Nachweis mittels PCR verschreiben.

itat der Testlinie (T) kann in

Lesen Sie vor

st im Kontrollbereich (C), eine weitere Linie

o oo

it von der

an SARS-Co\ itge in der

®

oder rauchen.

»

mehr verwenden.

i Falls , kann Ihr

o

6.
NEGATIV: Es ist nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) zu sehen. Im Testbereich (T) ist keine Linie zu sehen. Dies T
bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich nicht an COVID-19 erkrankt sind. Es ist jedoch méoglich, dass dieser Test bei einigen s
Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie
maglicherweise COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist. Zudem wird empfohlen, den Test innerhalb von 1-2 Tagen zu 9
wiederholen, da das Coronavirus nicht in allen Stadien der Infektion genau nachgewiesen werden kann. 10.
Selbst bei einem negativen Teslergebms mussen die Regeln fir Abstand und Hygiene eingehalten werden und die
COVID: zu , Teilnahme an usw. missen werden.
UNGULTIG: Im Kontrollbereich (C) ist keine Linie zu sehen. Der wahrscheinlichste Grund fiir einen ungiiltigen Test ist eine
unzureichende Probenmenge oder Fehler beim Testverfahren. Es wird das Verfahren zu i und dann mit LAGERUNG

einem neuen Test emeut durchzufil

wenden Sie sich an Ihr lokales COVID-19-Zentrum.

ren. Verwenden Sie das Testkit nicht mehr, wenn das Problem nicht behoben ist und

Den Test nur einmal verwenden, nicht

Den im Kit enthaltenen Puffer nicht

des medizinischen Personals zu testen.

des Tests alle

Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

. Nach Ablauf des

in dieser

Bei Kindern muss der Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchgefiihrt werden.
In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken

Vor und nach der Handhabung griindlich die Hande waschen.

COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.

muss der Tupfer nicht ganz so weit eingefiihrt werden

Verwendung &ffnen. NICHT TIEFKUHLEN. Bleib trocken.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Test antigenico rapido per COVID-19 (tampone)

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

Foglio

nicht

Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist.

Bitte teilen Sie ein vorlaufig positives Testergebnis Ihrem Arzt mit und halten Sie die ortlichen

ken. Vorsichtig mit dem Puffer umgehen und Haut-
oder Augenkontakt vermeiden; bei Beriihrung sofort unter fliefendem Wasser abspilen.
Gebrauchte Tests sind gemé® den rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

Die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Séuglingen oder Kieinkindern kann schmerzhaft und
gesundheitsschadigend sein. Es wird empfohlen, Sauglinge oder Neugeborene unter Anleitung
Fiir die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Kindern
kann es erforderlich sein, dass eine zweite Person den Kopf des Kindes festhait. Moglicherweise

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

illustrativo

REF: ICOV-502S

Per uso autodiagnostico | Italiano

PROCEDURA DI TEST
@ 04 Inserire il tampone nella narice. Non superare na profondita di insefimento di 2 cm. 05
o1 03 Strofinare con decisione il tampone eseguendo un movimento circolare attorno alla parete interna di 06
Lvarsi Rimsovere i Rinuiovers Il ampone dla ciascuna narice per 5-10 volte. Insere immediatamente ftampore 1, | Scniacciae a
Rimuover Rimuovere nella parte inferiore della provetta provetta mentre si
accuratamente | tappo della SO, - puntain Nota: questa aperazions polrabbe rislare fasidiosa. Se si awerle na frl feistenza | contenente i tampore i estazions. procede allestrazione
le mani prima eotone Pt o dolore, non inserire il tampone pit in profond Far roteare il tampone per assicurare del tampone, avendo
di eseguire il contenente il Quando la mucosa nasale & danneggiata o sangmna il prelievo con tampone nasale non | una corretta miscelazione. cura di rilasciare la
- tampone di & raccomandato. Premere la punta del tampone nella maggior quantita
estrazione. o o.s Se si esegue il prelievo ad altre persone, indossare la mascherina. Con i bambini, | provetta possibile di campione «
Posizionare la 0 P " potrebbe non essere necessario inserire il tampone fino in fondo nella narice. Per i | Roteare il tampone per prasents sul tampone
provati nel 1 2 bambini molto piccoli, potrebbe essere necessaria un'altra persona che mantenga la | 10-15 secondi. allinterno della
ortaprovette.
portapr testa del bambino durante il prelievo. provetta
o7 08 Rimuovere Ia casseta i test dalla busta | °° Capovolgere la provetta e aggiungere 3 gocce di 10, Leggere il risultato dopo 15 minuti. M A termine del test, collocare tutti i 12
di alluminio sigillata e utilizzarla entro soluzione nel pozzetto del campione (S) della Non interpretare il risultato dopo 20 minuti componenti del kit in un sacchetto di Dopo lo smaltimento del
un‘ora. cassetta di test, quindi avviare il timer. lastica e sigillarlo accuratamente, quindi
Cmudere i s . - d test, lavarsi

tapy
couocare la ¥

deHa pvoveﬂa

pmvena

b 2

superficie pulta e

Posizionare la cassetta di test su una

piana.

Durante il test, non spostare Ia cassetta.

SHE O ®

Negativo

Non valido

smaltilo inconformita alle normative
locali. Non riutilizzare i componenti del kit

accuratamente le mani

LETTURA DEI RISULTATI
Comunicare i risultati del test al proprio operatore sanitario e seguire attentamente le linee guida/i requisiti locali di contrasto alla diffusione del

CovID.

Nota:

pub prescrivere un test PCR di conferma.

POSITIVO: sono presenti due linee colorate, di cui una comparsa nell'area di controllo (C) e I'altra nell'area di test (T).
'intensita 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 nell'area 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 guida/i requisiti locali di contrasto alla diffusione del COVID-19. Se necessario, il medico curante

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

No oo s

NEGATIVO: & presente una sola linea colorata nell'area della linea di controllo (C). Non & presente alcuna linea nell'area
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. Cio 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 all'igiene, a

i e viaggi, alla

alla diffusione del COVID-

19.

ad eventi ecc., nel rispetto delle linee guida/dei requisiti locali in materia di contrasto

®

3 o

personale medico.

NON VALIDO: non & presente alcuna linea nell'area di controllo (C). La causa piu probabile di questo esito & I'utilizzo di un
quantitativo insufficiente di campione o I'esecuzione non corretta della p

della

Solo per uso autodiagnostico in vitro.

Non utilizzare il test se la confezione & danneggiata.
Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione.

immediatamente con abbondante acqua corrente.

I prelievo del campione dalla cavita nasale di neonati o bambi

Nei bambini, il test deve essere utilizzato sotto la supervisione di un adulto.
Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i campioni o i kit.

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

. Se il risultato preliminare & 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

. Il test usato deve essere smaltito in conformita alle normative locali,

piccoli pud essere doloroso e

dannoso per questi ultimi. Si raccomanda di sottoporre a test i neonati o i lattanti con la guida di

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 quest'ultimo durante

. Si consiglia di la CONSERVAZIONE

e, i , di eseguire un nuovo test. Se il problema non & stato risolto, interrompere
I'utilizzo del kit di test e rivolgersi al centro anti-COVID-19 locale.

I'operazione. Potrebbe non essere necessario inserire il tampone fino in fondo alla narice.

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.

VERWENDUNGSZWECK
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) ist ein fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehenes Testkit zum Nachweis des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das
COVID-19 verursacm mit

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

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

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

onen mit vermuteter
COVID16-Infekton. Dieser Test it st Verwendung doren Personen ohn Kennincse
bestimmt.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2 vorhanden ist. Personen, deren
Test ein positives Ergebnis aufweist, sollten sich in Selbstisolation begeben und bei
ihrer medizinischen Einrichtung Unterstiitzung anfordern. Ein positives Ergebnis kann
auch durch eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren verursacht
werden. Ein negatives Ergebnis schiieft eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus.
Personen, die negaliv getestet werden, aber weiterhin COVID-ahnliche Symptome
aufweisen, sollten bei iner 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 gehért zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute
Menschen sind im anfallig. Derzeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptiibertragungsquelle der Infektion;
asymptomatische infizierte Personen konnen allerdings auch eine Infektionsquelle sein.
Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung ~betrégt ~die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den

vorhanden sind. Wenn die Kontrolllinie (C) angezeigt wird, bedeutet dies,
dass die Testemheu karrekt funktioniert,

ine Ergebnisse ablesen?

Sle kénnen Ihre Ergebmsse nach 15 Minuten ablesen, sofern eine iarmge Linie neben

Mittels PCR
(Nasopharyngealabstrich) Korrekt
bestitigte ident
Probenanzahl
Positiv Probe 665 645
Negativ Probe 332 332 2. Wann kan
Gesamt 997 977
Sensitivitat 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%)
Spezifitit >99,9%(95%C1:98,9%-100%)
Genauigkeit 98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

(C)erscheint. ergebnis nach 20 Minuten nicht ables

S Wann 1ot der bosts Zeitpunkt fiir die Durchfiihrung des Tests?

Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden.

4. Kann das Ergebnis falsch sein? Gibt es Faktoren, die das Testergebnis
ko

97,0% Sensitivitat: Insgesamt 665 bestatigte positive PCR-Proben: 645 mitels PCR
bestélgts poilvs Proben wurdan durch dan COVID-19-Antgen-Schnsltest von Gitet
Es wurden 20 falsch-negat

>99,9 % Spezifitat: Insgesamt 332 mittels PCR bes«angﬁe negative Proben: 332 mittels
PCR bestitigte 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 besttigten Proben wurden 977
mittels PCR bestitigte Proben mit dem COVID-19 Antigen-Schnelltest von Citest
korrekt nachgewiesen.

zéhlen Fieber, Midigkeit und trockener Husten. In wenigen Fallen werden auch
laufende Nase, und Durchfall

festgestellt.
TESTPRINZIP

kann abhéingig von der Pravalenz des Virus in der
Bevolkerung varieren

Kreuzreaktivitat

Die werden in i nicht durch andere
respiratorische Viren und héufig vorkommende mikrobielle Flora sowie gering

Gnnen
Der Test lifert 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-Cq i oder weitere

ein vorliufiges positives Ergebnis verursachen

5. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensitat der Linien

unterschiedlich sind?

Die Farbe und Intensitt der Linien spielen fiir die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Der

Test sollte unabhangig von der Farbintensitat der Testlinie (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.

Das Ergebni sol besiaigt werden. Begeben Sie sich gematden drtichen Rihtinien
nverziiglich in Selbstisolation und wenden Sie sich gemét den Anweisungen Ihrer

Srichen Behbrden an Ihren HausarzuATz! oder an dss driche Gesundhaitaamt. I

kénnen

9
pathogene Coronaviren, die in der folgenden Tabelle aufgefiihrt sind, beeintrachigt.

wird durch einen PCR-Bestatigungstest iberprift und es werden Ihnen die

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Absrich) ist ein qualitativer
Immunassay zum Nachweis von SARS-C t tig in
Humannasenabstrichproben.

REAGENZIEN

‘Adenovirus Typ 3
‘Adenovirus Typ 7

3,16 x 10 TCID/ml
1,58 x 10° TCID/ml

1,0 x 10° orgiml
1,0 x 10° orgiml

Candida albicans

Der Test enthalt i-SAR

ind I
per und Maus-IgG als

Nachwe\sreagenz

1 x 10° TCIDml
5 x10° TCID/m!

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

1,0 x 10° orgiml

[Humanes Coronavirus 0C43]

Humanes Coronavirus 229€ Haemophilus influenzae

nachsten Schritte erlautert.

ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden oder dass die
Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Es ist jedoch méglich, dass
dieser Test bei einigen Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (in
falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie méglicherweise COVID-19 haben,

TESTMATERIALIEN Humanes Coronavirus NL63| 1 x 10" TCIDzgml_| Legionella pneumophia | 1,0 x 10 orgimi gbwoh der Tes! negati st Testkt wisderholl warden. Da 6
Mitgelieferte Materialien Fumanes Coronavirus HKUT| 1 x 10° TIDsgml_|Mycobacterium taberculosis| 1,0 x 10" orgim e e e ;Z‘ZI';S";‘:;;S&"ESZ?je"rdenak o
+ Testkassette - Extraktionspuffer . Influenza AHIN1 [ 3,16 x10° TCIDs/ml | Bordotella portussis | 1,0 x 10° orgimi Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1-2 Tagen. Selbst bei einem
- SerlerTufer  iosiherhiseuil (cptonal) + Réhrehenhalter Influenza A HaN2 Tx 10° TCIDJml_| _Sireptococcus pyogenes | 1.0 x 10° orgiml negativen st(ercgg[\:/r‘vg mizsen dio Ragaln fr Abstand und Hyglene eingehalten
Nicht aber Influenza B 3,16 x 10° TCID,/ml | _ Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml werden und die Do g eilnahme an
sw. mil w
‘Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDgy/ml Neisseria subfiava 1,0 x 10° org/m!
« Stoppuhr
TESTBESCHRANKUNGEN Humaner Rhinovirus 14 | 1,58 x 10" TCID.;/ml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10° orgiml LITERATURHINWEISE

Werden die beschriebenen Verfahren nicht befolgt, kann sich dies auf die

Humaner Rhinovirus 16| 8,89 x 10° TCID/ml epidermidis| 1,0 x 10° orgiml

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
FDA 93-4258.

SYMBOLVERZEICHNIS

Medizinprodukt zur Verwendung als
in i

\4

Tests pro Kit

2-30°C. Verwendbar bis

Testleistung auswi Masern 1,58 x 10° TCID,/ml 1,0 x 10 orgim
2. Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) weist nur das Vorhandensein von MERS Coronavius | 1,17 x 10* ToID,Jmi | StaPRYIoC000US AUrBUS |4 0 10° orgymi
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe n T 58X 10 TG St Py Ry
3. Negative Ergebnisse schliefien eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, umes X 10 TEMm | Soplococcus sp Sruppo x1% oo
bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Wenn das negativ Parai 2 [ 158 x10TTCIDw/mI | Streplococcus saiivarius | 1,0 x 10° orglml
oder nicht reaktiv ist, die klinischen Symptome dennoch bestehen bleiben, kann es Parainfluenzavirus 3 | 1,58 x 10° TCIDgy/ml Rgs""a‘:"l'svc"“ 8,89 x 10° TCIDsy/ml
daran liegen, dass die Viren in einem sehr friihen ynzytial-Virus
nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit oder einem Stérsubstanzen
molekulardiagnostischen Testsystem erneut durchzufiihren, um eine Infektion bei Die werden in nicht durch die folgenden
diesen Personen auszuschlieRen. Substanzen beemtrachhgl
4. Positive COVID-19-Testergebnisse knnen auf eine Infektion mit anderen als Substanz Substanz Substanz
C
SARS-Cov-2- oder auf andere Volblut 20 pgiml Rebetol 45 pgiml Zicam 5% v
5. Wenn die Viruskonzentration in der Probe zu niedrig ist, kénnen falsch-negati Mozin 50 pg'm Relenza | 262 ngiml Aol 10x
Ergebnisse auftreten. Budesonid- | 500 gjmi Tamiflu 5mgiml o 15.% viv
LEISTUNG Nasenspra Halsschmerzen
EIS ) Funisolid | 6.8 ngiml A cangm |OVoNesenspral g
Klinische Leistung {romoyn
Es wurde eine Klinische Beurteilung durchgefiihrt, bei der die mit dem Dexamethason | 0.8 mgml | Tobramycin | 243mgmi | I SEU 5%
COVID-19-Antigen-Schnelltest erhaltenen Ergebnisse mit dem RT-PCR-Testergebnis Voproci g Bioin 100 g | Nasentlockgel | 5% wiv
(Nasopharyngealabstrich) verglichen wurden. s e
Die Kiinische Studie umfasste 997 Nasenabstrichproben. Die Ergebnisse zeigten eine Oxymetazolin | 0,6 mg/mi WMenthol 15mg/ml | (Firbiprofen) | (wiv, 50 mgimi)
Sensitivitat von 97,0 % und eine Spezifitat von >99,9 % mit einer Gesamtgenauigkeit Phenyiophin |12 mgim | Benzocain | 16 mgiml / 7
von 98,0 %.
USO PREVISTO Numero campioni \dentificati
Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) & un kit di test monouso destinato a confermati da PCR correttamente
rilevare il nuovo coronavirus SARS-CoV-2 che pmvoca linfezione da COVID- 19 in (tampone nasofaringeo)
campioni di tampone nasale soggett -
sospetta infezione da COVID-19. Questo oot com:epuo per l'uso da parte i non Campione positivo 665 645
professionisti del settore. Campione negativo 332 332
I isultati positivi sono indicativi della presenza di infezione da SARS-CoV-2. Le persone Totale 997 977

il cui test e risultato positivo devono procedere allautoisolamento e rivolgersi alle

\sll(uzlonl samlane competenti per assistenza. | risultati positivi potrebbero altresi
isati da un'infezione batterica o da una co-infezione con altri virus. | risultati

negalwl non escludono la possibilita di infezione da SARS-CoV-2. Se le persone il cui

test & risultato negativo continuano a manifestare sintomi simili a quelli del COVID-19,

devono rivolgersi alle istituzioni sanitarie competenti per ulteriori controlli.

I test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) restituisce unicamente un risultato

preliminare. La conferma del risuitato conclusivo deve essere basata sulla diagnosi diinica.

QUADRO GENERALE

I nuovi coronavirus appartengono al genere B. Il COVID-19 & una malattia infettiva

respiratoria acuta. Le persone sono generalmente sensibili a questa malattia

Attualmente, la principale fonte di infezione sono i pazienti con infezione da nuovo

coronavirus, ma il virus pud essere trasmesso anche da soggetti infetti asintomatici. In

base allatiuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione & compreso tra 1 e

giori, perlo pits tra 3 e 7 giorni. Le manifestazioni principali sono febbre, stanchezza e

tosse secca. In alcuni casi, si riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di

gola, mialgia e diarrea.

PRINCIPIO DEL TEST

1l test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) & un immunodosaggio qualitativo

basato su membrana per la rilevazione di antigeni della proteina nucleocapside di

SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale umani

REAGENTI

Il test contiene I'anticorpo monoclonale anti-SARS-CoV-2 e anti-IgG di topo da capra

come reagente di cattura e I'anticorpo monoclonale anti-SARS-CoV-2 e IgG di topo

come reagente i rilevazione

MATERIALI

Materiali forniti

+ Cassetta di test - Soluzione tampone di estrazione « Foglio illustrativo

Sensibilita relativa 97,0%(95%C1:95 4%-98,2%)

>99,9%(95%C1:98,9%-100%)

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

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

il dol ost o saranno infuenzalida af vius respiatori o dalla flra micrabioa
presente e dai fiportati nella tabella

Specificita relativa

Precisione

seguente a
Descrizione Livello di test Descrizione Livello di test
Adenovirus ipo 3 | 3,16 x 10° TCID/ml Arcanobacterium 1,0 x 10" org/ml

1,68 x 10° TCIDgy/ml
1x10° TCIDsgfml
5 x 10° TCID5/m!

Adenovirus tipo 7 Candida albicans 1,0 x 10°org/ml

[Coronavirus umano 0C43] Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Coronavirus umano 2298 Haemophilus influenzae | 1,0 x 10°org/ml

Coronavirus umano NL63| 1 x 10° TCIDg/ml Logionella pneumophila | 1,0 x 10° org/ml

(Coronavirus umano HKU1| 1 x 10°TCID,/ml | Mycobacterium tuberculosis | 1,0 x 10° orgimi

Nicht verwenden, wenn die
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INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

1. Come faccio a sapere se il test & stato eseguito correttamente?

 est antigenico raido par COVID-19 & un immLnodosaggio cromalografco rapido per
la rilevazione qualitativa degli antigeni di SARS-CoV-2 presenti in campioni di tampone
raccolti mediante autoprelievo. Se compare la linea di controllo (C), il test & o eseguito
correttamente.

2. Entro quanto tempo posso leggere i risultati?

£ possibile leggere i risultati dopo 15 minuti, purché accanto all'area di controllo ()
compaia una linea colorata. | risultati non devono essere letti oltre i 20 minuf

3. Qual & il momento migliore per eseguire il test?

Il test pud essere eseguito in qualsiasi momento della giornata.

4. Il risultato pub essere errato? Vi sono fattori che possono influire sul risultato
del test?

I risultati sono accurati solo se si utilizza un tampone nasale umano fresco e si seguono
attentamente le istruzioni. Malgrado cio, il 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 diversi?

Il colore e lintensita delle linee non hanno importanza ai fini dellinterpretazione dei
risultati. Il test deve essere considerato positivo indipendentemente dall'intensita 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
guida locali e contattare subito il medico di base o il servizio sanitario locale seguendo le
istruzioni fornite dalle autorita locali. Il risultato del test verra convalidato con un test PCR
di conferma e verranno illustrati | passaggi successivi da seguire.

7. Cosa devo fare se il risultato & negativo?

Un risultato negativo indica Iassenza dellinfezione o che la carica virale & troppo bassa
per essere rilevata dal test. Tuttavia, & possibile che questo test dia un risultato negativo
errato (un falso negativo) in alcune persone affette da COVID-19. Cio significa che &
possibile avere il COVID-19 anche se il test & negativo.

Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit. In caso di sospetta infezione, ripetere
iltest dopo 1-2 giorni, poiché non & possibile ilevare il coronavirus con precisione in tutte
le fasi dellinfezione. Anche se il risultato del test fosse negativo, & ugualmente
necessario rispettare le norme relative al distanziamento e alligiene, a spostamenti e

+ Tampone sterile . Sacchetto per ifut a rischio biologico * Influenza AHINT | 3,16 x 10° TCIDy/mi Bordetella pertussis 1,0 x 10° org/mi

(opzionale) Influenza A H3N2 1x10° TCIDgg/ml Streptococeus pyogenes | 1,0 x 10° org/ml
Materiali richiesti ma non forniti Influenza B 3,16 x 10° TCIDo/m Neisseria lactamica 1.0 x 10° org/ml
+ Timer Rinovirus umano 2| 2,81 x 10° TCIDs/ml Neisseria subflava 1.0 x 10° org/ml
LIMITAZIONI

1. La mancata osservanza di queste procedure potrebbe influire sulle prestazioni del
test

~

Il test antigenico rapido per COVID-19 (tampone) indica unicamente la presenza di
antigeni di SARS-CoV-2 nel campione.

| risultati negativi non escludono la presenza di infezioni da SARS-CoV-2, in
particolare in coloro che sono stati esposti al virus. Se il risultato del test & negativo
o non reattivo e i sintomi clinici persistono, cio potrebbe essere dovuto al fatto che il
virus nelle primissime fasi dellinfezione potrebbe non essere rilevato. In questi
soggetti, si consiglia di ripetere il test con un nuovo kit o eseguire un test con un
dispositivo diagnostico molecolare per escludere linfezione.

I risultati positivi_ per COVID-19 possono essere dovuti a infezione da ceppi di
coronavirus non SARS-CoV-2 o ad altri fattori di interferenza.

Qualora la concentrazione del virus nel campione fosse troppo bassa, potrebbero
essere restituit risultati falsi negativi.

PRESTAZIONI

Prestazioni cliniche

E stata condotta una valutazione clinica in cui i risultati ottenuti utilizzando il test
antigenico rapido per COVID-19 sono stati confrontati con i risultati di test RT-PCR
(tampone nasofaringeo).

Nella sperimentazione clinica sono stati inclusi 997 campioni di tampone nasale. |
fisultati hanno dimostrato una sensibilita del 97,0% e una specificita del >99,9% con
una precisione complessiva del 98,0%.

w

IS

o

Rinovirus umano 14 | 1,68 x 10° TCIDg/ml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10° org/ml

Rinovirus umano 16 | 8,89 x 10° TCID/ml | Staphylococcus epidermidis | 1,0 x 10° org/m

viagg, alla i .. nel rispelio el Ineo guida/ae requisit local
in matoria & conirasto alla difusione dsl COVIDLTS
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INDICE DE! SIMBOLI

Morbillo 1,58 x 10° TCIDg/ml | Streptococcus pneumoniae | 1,0 x 10° org/ml Dispositivo medico-diagnostico in vitro| \§7_| Test per kit
Coronaius MERS | 1 17 10° TOIDim | SPPIYE0CCUS a0r0us | 46,10 orgm 2> |Limite di temperatura 2-30 °C & |Data discadenza
Parolite 1,8 x 10° TCIDg/ml | Streptococcus sp gruppo F | 1,0 x 10° org/mi Non utilizzare se la confezione & Codice lotto
Virus parainfluenzale 2 | 1,68 x 107 TCIDsy/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/m| danneggiata
Virus parainfluenzale 3 | 1,58 x 10° TCIDg/ml | Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 10° TCIDg/mi Produttore Consultare le istruzioni per 'uso

Sostanze interferenti

Rappresentante autorizzato nell'UE N. di catalogo

30K o

Le seguenti sostanze, a non coni risultati del Non riutilizzare C €ss:| Marchio CE
test:
Sostanza Sostanza Sostanza Mantenere asciutto
Sangue intero |20 ygym | Rebetol | 45 pginl Ficam G
Mucina 50 pgim | Relenza | 262 ng/m! Alcalol 10X CITEST DIAGNOSTICS INC.
Soray nasalo yab 170-422 Richards Street
iy nasaloa | 200ugiml | Tamifu | smomi | fenolicapergola | 15%viv Vancouver BC, V6B 274, Canada
irata 1434
Funsoide | essngm | HAWA | esngm | ieese US| gy EC [ REP
el CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Desametasone | 08 mim _[robramicing] 243 moimi_|  Eesene 5% viv C/ Horacio Lengo Ne 18, CP 29006, Malaga-Spain
Gel per
Mupirocina 12 mg/ml Biotina 100 pg/m! Wﬂgesﬂw\e 5% viv
sssle - D sul produtiore del tampone sterile sono riportate sulla
Ossimetazolina | 0§ mgmi | Mentolo | 1.5 mgmi o - confezione.
Fenlefing T2 mgim _[Benzocainal 1.5 moiml I T
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