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COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
Instructions for Use with Saliva Swab Specimen
For self-testing/home use/private use
[INTENDED USE]
This test kit is used for in vitro qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens in human saliva swab samples. It is
intended for rapid detection of suspected COVID-19 cases within the first 7 days of symptom onset.
A positive test result indicates that the sample contains SARS-CoV-2 antigen. A negative test result does not rule out the
possibility of infection.
This test kit is for self-testing by lay person in a non-laboratory setting (such as user’s home or certain non-traditional
sites such as airports, offices, schools, stadiums, etc.). The test results of this test kit are for preliminary screening and
clinical reference only. It is recommended to conduct a comprehensive analysis of the condition based on the user’s
clinical manifestations and other laboratory tests.
[TEST PRINCIPLE]
This kit uses immunochromatography for qualitative detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigens present
in saliva swab specimen. The specimen will move forward along the test card under capillary action. If the
specimen contains a novel corona virus antigen, the antigen will bind to the colloidal gold-labeled new corona
virus monoclonal antibody. The immune complex will be captured by corona virus monoclonal antibodies
which are membrane fixed, form the fuchsia line, display will be corona virus antigen positive, if the line does
not show color, the negative result will be displayed. The test card also contains a quality control line C, which shall
appear fuchsia regardless of whether there is a detection line.

[MATERIALS PROVIDED]
Specification
Components 1 Test/Kit 5 Tests/Kit 25 Tests/Kit
CGO1Ag-01S-ST CGO1Ag-05S-ST CGO1Ag-25S-ST

Test card 1 5 25
Extraction solution 1 5 25
Saliva swab 1 5 25
Extraction tube 1 5 25
Instructions for use 1 1 1
Tube rack 1(packaging) 1 1
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Clinical performance

Method (nasopharl;ggeﬁ:&ggr:g;rcimen) Total
COVID-19 Antigen Rapid Results Positive Negative
Test Kit (Colloidal Gold) Positive 196 0 196
(saliva specimen) Negative 7 474 481

Total 203 474 677

Sensitivity(true positive rate): 96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)
Specificity(true negative rate):>99% (95% CI, 99.20% ~100.00%)
Accuracy(true positive and negative rate): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Limit of Detection: 5x10> TCIDsy/mL

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

Test Concentration
1.0x10° TCIDso/mL
1.0x10° TCIDs¢/mL
1.0x10° cells/mL
1.0x10° PFU/mL
1.0x10° cells/mL

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

1.0x10° TCIDso/mL CMV

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

Potential Cross-Reactant
Adenovirus

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

Human coronavirus 229E

Human coronavirus NL63

Human parainfluenza virus1

Human parainfluenza virus2 1.0x105 TCIDso/mL Influenza A 1.0x105 TCIDso/mL
Human parainfluenza virus3 1.0x10° TCIDso/mL Rhinovirus 1.0x10° PFU/mL
Human parainfluenza virus4 1.0x10° TCIDso/mL Staphylococcus aureus 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (group A) 1.0x10° cells/mL Influenza B 1.0x10° TCIDso/mL

1.0x107 cells/mL
1.0x10° cells/mL

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

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

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

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

Benzocaine, Menthol: 0.15% w/v

Cromolyn: 15% v/v
Alkalol: 10% v/v

Galphimia glauca, Sabadilla: 20% v/v
Sodium Chloride (i.e. NeilMed): 5% v/v Fluconazole: 5% w/v
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate): 0.5% w/v ~ Phenol: 15% v/v ~ Mupirocin: 0.25% w/v ~ Mucin: 2% w/v

Oxymetazoline: 15% v/v

Fluticasone Propionate: 5% v/v

[WARNINGS AND PRECAUTIONS]

. Children under 18 years of age should be assisted by an adult.

. Read the Instructions for Use (this leaflet) carefully before use.

. Do not re-use. Do not drink any liquid in the test kit.

. Do not use the test kit beyond the expiry date.

. Do not use the test kit if any of the kit components are missing, broken, or unsealed.

. Store the test kit at 2-30°C. Do not freeze.
. Handle all specimens as potentially infectious.

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

® Timer (watch)
®  Any necessary personal protective equipment (gloves, glasses etc.)
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® Waste container
[OPERATION OF TEST PROCEDURES]

1. Take out the Instructions for Use and read it carefully.

2. Take out the tube rack and assemble it. Gently press one tube rack well
and place the extraction tube into the tube rack.

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

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

Caution: Safely unseal the vial away from your eyes and face. Be careful
of the sharp edge of the vial. Do not pour out the liquid.

4. Squeeze all extraction solution from the vial into the extraction tube.

Caution: Avoid touching the vial against the tube.

5. Find the saliva swab in the sealed wrapper. Identify the fabric, soft tip of
the saliva swab. Peel off the swab packaging and gently take out the saliva
swab.

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

O 6. Specimen Collection

Do not eat or drink anything, such as gum, tobacco, liquor, etc. 30 minutes
prior to sampling.

6.1 Insert the saliva swab by one hand into the mouth cavity.

6.2 Place the saliva swab tip between upper and lower molar teeth, then

| gently bite the swab tip with upper and lower molar teeth for no less than

Y ) 10 seconds and meanwhile close the mouth for complete saliva absorption
in the depths of the mouth.

6.3 After saliva collection, gently take out the swab.

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

7. Specimen Handling

7.1 Insert the saliva swab into extraction tube. Stir the saliva swab more
than 5 times. Leave saliva swab in extraction tube for about 1 minute.

7.2 Squeeze the swab against the inner wall of extraction tube to release
- the liquid as much as possible when you remove the swab. Dispose of the

test swab with normal household waste in accordance with applicable local
regulations.

8. Press the cap onto the extraction tube tightly.

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

e ‘I flat surface.
2 Drﬂpal 10. Apply 2 drops of extracted specimens to the specimen well of the test
- card, and then start timing.
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11. Read the test results in 15-20 minutes, and test results after 20 minutes
may not be accurate.
15-20 min

[WASTE DISPOSAL AFTER TEST PROCEDURES]

&

Dispusad b

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

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

waste container in compliance with the

applicable local regulations.

[INTERPRETATION OF TEST RESULT]

g

Positive:

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

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

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

[ FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ)]

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

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

incorrect or invalid test result.
. The test strip is very discolored. What may be the reasons?
The reason for a clearly visible discoloration of the test strip is that too many drops has been dispensed from the
extraction tube into the specimen well of test card. The indicator strip can only hold a limited amount of liquid. If the
control line (C) does not appear or the test strip is very discolored, please retest by using a new test card according to
the instructions for use.
. I have taken the test, but the control line (C) doesn’t appear. What should I do?
According to the instructions for use, this test result is invalid. Please retest by using a new test card.
. I am not sure about reading test result. What should I do?
Read the instructions for use again, and if this doesn’t help, please contact the nearest health facility recommended by
your local authorities for help.
. If my test result is positive, what should I do?
There is possibility of hospitalization, complications and even death after infection with SARS-CoV-19. You should
immediately contact the nearest health facility recommended by your local authorities.
If my test result is negative, what should I do?
If you test result is negative by the test, you also need to obey the local regulations. If you experience symptoms such
as fever, headaches, migraines, loss of sense of smell and taste, contact the nearest health facility recommended by
your local authorities.
. Will this test hurt?
No, the saliva swab is not sharp and it should not hurt. Sometimes the saliva swab can make slightly uncomfortable or
tickly. If you feel pain, please stop the test and ask for help from a healthcare provider.

[ACCESSORY]
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COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Kolloidales Gold)
Gebrauchsanweisungen fiir Speichelabstrichproben

Fiir Eigenanwendung/Hausgebrauch/Privatgebrauch

[VERWENDUNGSZWECK]
Dieses Testkit dient dem qualitativen In-vitro-Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in menschlichen
Speichelabstrichproben. Es ist fiir den schnellen Nachweis von COVID-19-Verdachtsfillen innerhalb der ersten 7 Tage
nach Auftreten der Symptome bestimmt.
Ein positives Testergebnis bedeutet, dass die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthilt. Ein negatives Testergebnis schlief3t
die Moglichkeit einer Infektion nicht aus.
Dieses Testkit ist fiir Selbsttests durch Laien in einer Umgebung auBerhalb des Labors (z. B. zu Hause oder an
bestimmten unkonventionellen Orten wie Flughéfen, Biiros, Schulen, Stadien usw.) bestimmt. Die Testergebnisse dieses
Testkits sind nur fiir eine vorldufige Untersuchung geeignet und als klinische Referenz gedacht. Es wird empfohlen, eine
umfassende Analyse der Erkrankung auf der Grundlage der klinischen Erscheinungen des Nutzers und anderer Labortests
durchzufiihren.

[TESTPRINZIP]
Dieses Kit verwendet die Nachweismethode der Immunochromatographie zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Nukleokapsidprotein-Antigenen in Speichelabstrichproben.. Die Probe bewegt sich unter Kapillarwirkung auf der Testkarte
vorwirts. Wenn die Probe ein neuartiges Coronavirus-Antigen enthilt, bindet sich das Antigen an den mit kolloidalem Gold
markierten neuartigen monoklonalen Coronavirus-Antikérper. Der Immunkomplex wird von den monoklonalen Coronavirus
-Antikérpern eingefangen, die membranfixiert sind, und bildet eine fuchsiafarbene Linie, die als Coronavirus-Antigen-
positiv angezeigt wird. Bleibt die Linie farblos, wird ein negatives Testergebnis angezeigt. Die Testkarte enthélt auch eine
Qualititskontrolllinie C, die unabhéngig davon, ob eine Nachweislinie vorhanden ist, fuchsiafarben erscheint.

[BEREITGESTELLTE MATERIALIEN]

Spezifikation
Inhalt 1 Test/Kit 5 Tests/Kit 25 Tests/Kit
CGO1Ag-01S-ST CGO1Ag-05S-ST CGO1Ag-25S-ST
Test-Kasette 1 5 25
Extraktionsfliissigkeit 1 5 25
Speichel-Tupfer 1 5 25
Extraktionsréhrchen 1 5 25
Gebrauchsanweisung 1 1 1
Rohrchenhalter 1(Verpackung) 1 1
[LEISTUNGSMERKMALE]
T e | o
Ergebnis Positiv Negativ
COVID-19 Antigen Rapid Positiv 196 0 196
otk o S T T T
Gesamt 203 474 677
Sensitivitdt (Die echte Positivquote): 96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)
Spezifitit (Die echte Negativquote): >99% (95% CI, 99.20% ~100.00%)
Genauigkeit (Die tatsdchliche Negativ- und Positivquote): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Nachweisgrenze: 5x10°TCIDso/mL
[ Kreuzreaktionen])
Um die Kreuzreaktivitit zu bewerten, wurde die folgende Gruppe géngiger Organismen mit dem COVID-19-Antigen-Schnelltestkit
(kolloidales Gold) getestet. Jede Probe wurde in dreifacher Ausfithrung getestet und es wurde keine Kreuzreaktivitit festgestellt:

Moglicher Kreuzreaktant Testkonzentration Moglicher Kreuzreaktant | Testkonzentration

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

Human metapneumovirus (hMPV) 1.0x10° TCIDso/mL CMV 1.0%10° TCIDso/mL

Mycobacterium tuberculosis 1.0x10° cells/mL Bordetella pertussis 1.0x10° cells/mL

Enterovirus/Coxsackievirus B4 1.0x105 TCIDso/mL Chlamydia pneumoniae 1.0x10° PFU/mL

Human coronavirus OC43 1.0x10° TCIDso/mL Haemophilus influenzae 1.0x10° cells/mL

Human coronavirus 229E 1.0x10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 1.0x10° cells/mL

Human coronavirus NL63 1.0x10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae | 1.0x10° U/mL

Human parainfluenza virus1 1.0x10° TCIDsp/mL Streptococcus pneumoniae | 1.0x10° cells/mL

Human parainfluenza virus2 1.0x10° TCIDso/mL Influenza A 1.0x10° TCIDso/mL
Human parainfluenza virus3 1.0x10° TCIDso/mL Rhinovirus 1.0x10° PFU/mL
Human parainfluenza virus4 1.0x10° TCIDso/mL Staphylococcus aureus 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (group A) 1.0x10° cells/mL Influenza B 1.0%10° TCIDso/mL

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

Respiratory Syncytial Virus A 1.0x10° PFU/mL Candida albicans 1.0x10° cells/mL

Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark

Shenzhen Kangdaan Biological | Share Info Consultant Service
Technology Co. Ltd.

Saliva Swab| 3rd floor, Building A2, Shunheda factory, | Heerdter Lohweg 83

LLC Reprisentanzbiiro

CE...

Liuxiandong industrial zone, Xilli street, | 40549 Diisseldorf, Deutschland acc. 93/42/EEC

Nanshan district, Shenzhen, China.

[EXPLANATION FOR SYMBOLS]

See
E Expiry date LOT Batch Number I::E] Instructions for
use
e .
W Test (s) per kit Store at 2-30°C Catalogue
¢
Number
d Manufacturer c E CE Mark ® Do not reuse
1434
In Vitro
diagnostic use European Authorized Representative

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

EU-Distribution:
Schreiner Medical GmbH
Carl-Zeiss-Strafie 8-11
71229 Leonberg

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

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

[Interferenzen]
Die folgenden Substanzen wurden getestet und es wurden keine Interferenzen mit dem COVID-19 Antigen-Schnelltestkit
(kolloidales Gold) festgestellt:

Vollblut: 1% v/v
Phenylephrine: 15% v/v
Tobramycin: 0.0004% w/v

Zincum gluconium (d.h. Zicam): 5% w/v Cromolyn: 15% v/v

Benzocaine, Menthol: 0.15% w/v Alkalol: 10% v/v

Galphimia glauca, Sabadilla: 20% v/v
Natriumchlorid (d.h. NeilMed): 5% v/v
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate): 0.5% w/v ~ Phenol: 15% v/v

[ WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN]
Kinder unter 18 Jahren sollten von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung (diese Packungsbeilage) vor der Anwendung sorgfaltig durch.
Nicht wiederverwenden. Trinken Sie keine Fliissigkeit aus dem Testkit.
Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn Teile des Kits fehlen, zerbrochen oder nicht versiegelt sind.
Lagern Sie das Testkit bei 2-30 °C. Nicht einfrieren.
Alle Proben sind als potentiell infektios zu behandeln.
Die Proben sollten sofort nach der Entnahme getestet werden.
Unzureichende oder ungeeignete Probenentnahme, -lagerung und -transport konnen zu ungenauen Testergebnissen fiihren.
10. Die korrekte Probenentnahme ist ein sehr wichtiger Schritt bei den Testverfahren. Achten Sie darauf, geniigend
Probematerial mit dem Speicheltupfer zu sammeln.
11. Der Test sollte bei Raumtemperatur (8-30 °C) verwendet werden. Wenn der Test an einem kiihlen Ort (unter 8 °C)
gelagert wurde, lassen Sie ihn vor der Anwendung 30 Minuten lang bei normaler Raumtemperatur stehen.
12. Verwenden Sie den im Testkit enthaltenen Speicheltupfer,um eine optimale Durchfiihrung des Tests zu gewihrleisten.
13. Die Tropfen der Probe nur in die Probenvertiefung (S) auf der Priifkarte geben.
14. Zu viele oder zu wenige Tropfen der Extraktionslosung kénnen zu einem ungiiltigen oder falschen Testergebnis fiihren.
15. Die Probenentnahme kann unangenehm sein. Fithren Sie den Speicheltupfer nicht zu tief ein und brechen Sie den
Test ab, wenn Sie starken Widerstand oder Schmerzen spiiren.
16. Bewahren Sie das Testkit und die Bestandteile des Kits vor und nach dem Gebrauch auferhalb der Reichweite von
Kindern und Haustieren auf.
17. Tragen Sie eine Schutzmaske oder einen anderen Gesichtsschutz, wenn Sie Speichelproben von einem Kind oder
einer anderen Person entnehmen.
18. Es wird empfohlen, bei der Durchfiihrung der Tests Handschuhe zu tragen.
[ANWENDUNGSGRENZEN]
1. Die Einzelteile dieses Testkits sind ausschlieBlich fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in
Speichelabstrichproben zu verwenden. Andere Probentypen koénnen zu falschen Ergebnissen fithren und diirfen nicht
verwendet werden.
2. Das Testkit wird fiir den schnellen Nachweis von COVID-19-Verdachtsféllen innerhalb der ersten 7 Tage nach
Auftreten der Symptome verwendet, sodass asymptomatische Personen ein félschlicherweise negatives Testergebnis
erhalten konnen. . R . . .
3. Die Nichtbeachtung der Anweisungen fiir die Testverfahren und die Auslegung der Testergebnisse kann die
Testleistung beeintrichtigen bzw. zu ungiiltigen Ergebnissen fiihren.
4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgemdll entnommen oder extrahiert wurde. Ein
negatives Testergebnis schlieft die Maoglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollte durch einen
molekularen Test bestétigt werden.
5. Unsachgemdfle Lagerung, Entnahme oder sogar Einfrieren und Auftauen der Probe konnen zu ungenauen
Testergebnissen fiihren.
6. Positive Testergebnisse schliefen Koinfektionen mit anderen Erregern nicht aus.
7. Wenn die Viruslast der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt, liefert der Test moglicherweise ein negativesErgebnis.
8. Die Testergebnisse miissen in Verbindung mit anderen klinischen Daten ausgewertet werden, die dem Arzt zur
Verfligung stehen, sowie mit den Ergebnissen von Labortests.
9. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach 5-7
Tagen nach Auftreten der Krankheitssymptome entnommen werden, weisen im Vergleich zu einem molekularen Test eher
ein negatives Testergebnis auf.
[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]
1. Das Testkit sollte bei 2-30 °C gelagert werden, und die Haltbarkeit betrdgt 18 Monate.
2. Es wird empfohlen, die Testkarte nach dem Offnen des Aluminiumfolienbeutels innerhalb von 1 Stunde bei
Raumtemperatur zu verwenden.
3. Es wird empfohlen, die Extraktionslésung innerhalb von 1 Stunde nach dem Offnen bei Raumtemperatur zu verwenden.
[VORBEREITENDE MASSNAHMEN VOR DEM TESTVERFAHREN]
1. Vergewissern Sie sich, dass alle Bestandteile des Kits auf einer ebenen und sauberen Fliche auf Raumtemperatur
gebracht wurden.
2. Vergewissern Sie sich nach dem Offnen, dass die Bestandteile des Kits vollstindig sind und nichts fehlt oder
beschédigt ist.
3. Achten Sie darauf, das Verfallsdatum des Kits vor dem Test zu priifen.
4. Waschen oder desinfizieren Sie Thre Hinde, und vergewissern Sie sich, dass sie vor Testbeginn trocken sind.
5. Stellen Sie sicher, dass Sie die folgenden Materialien vorbereiten, die benétigt werden, aber nicht im Testkit enthalten sind.
® Timer (Uhr)
® Erforderliche personliche Schutzausriistung (z.B. Handschuhe, Schutzbrille, usw.)
® Abfallbehilter
[TESTDURCHFUHRUNG]

Oxymetazoline: 15% v/v
Fluconazole: 5% w/v Fluticasone Propionate: 5% v/v

Mupirocin: 0.25% w/v  Mucin: 2% w/v
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1. Entnehmen Sie die Gebrauchsanweisung und lesen Sie sie sorgfiltig
durch.

2. Entnehmen Sie das Rohrgestell und setzen Sie es zusammen. Driicken
Sie ein Rohrgestell vorsichtig zusammen und setzen Sie das
Extraktionsrohrchen in das Rohrgestell.

Hinweis: Fiir die Spezifikation von 1 Test/Kit befindet sich das Rohrgestell
auf der Kit-Verpackung.
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- ‘L 3. Halten Sie das Flidschchen mit der Extraktionslosung mit den Fingern
fest und achten Sie darauf, dass das Ende nach oben zeigt. Drehen Sie das
‘ Ende des Fldschchens mit der Extraktionslosung.
Vorsicht! Offnen Sie das Flischchen sicher und halten Sie es von Thren
Augen und Threm Gesicht fern. Achten Sie auf die scharfe Kante des
Flaschchens. Schiitten Sie die Fliissigkeit nicht aus.
. 4. Geben Sie die gesamte Extraktionslosung aus dem Fldschchen in das
"‘I Extraktionsréhrchen.
Vorsicht! Vermeiden Sie es, das Fldschchen mit dem Rohrchen zu
! beriihren.
5. Lokalisieren Sie den Speicheltupfer in der versiegelten Packung.

Ermitteln Sie den textilen, weichen Teil des Speicheltupfers. Ziehen Sie

die Verpackung des Tupfers ab und nehmen Sie den Speicheltupfer

vorsichtig heraus.

Vorsicht! Beriithren Sie niemals die weiche Spitze des Speicheltupfers mit
O den Fingern, um Verunreinigungen zu vermeiden.

6. Probenentnahme

Essen oder trinken Sie nichts, z. B. Kaugummi, Tabak, Alkohol usw. 30

Minuten vor der Probenentnahme.

6.1 Fiihren Sie den Speichelabstrich mit einer Hand in die Mundhdhle ein.
| . 6.2 Legen Sie die Spitze des Speichelabstrichs zwischen die oberen und
) unteren Backenzéhne, beiflen Sie dann vorsichtig mit den oberen und
unteren Backenzihnen mindestens 10 Sekunden lang auf die Spitze des

¢

Abstrichs und schliefen Sie wihrenddessen den Mund um den Speichel
vollstindig aufzunehmen.

6.3 Nach der Speichelentnahme nehmen Sie den Tupfer vorsichtig heraus.
HINWEIS: Es konnen félschlicherweise negative Ergebnisse auftreten,
wenn die Speichelprobe nicht ordnungsgemaf entnommen wurde.

7. Umgang mit den Proben

7.1 Fithren Sie den Speicheltupfer in das Extraktionsrohrchen ein. Rithren
Sie den Speicheltupfer ofter als 5 Mal um. Lassen Sie den Speicheltupfer
etwa | Minute lang im Extraktionsrohrchen.

7.2 Entfernen Sie den Speichelabstrich, wihrend Sie gleichzeitig die
Seiten des Rohrchens zusammendriicken, um die Fliissigkeit aus dem
Speicheltupfer zu extrahieren.

8. Driicken Sie die Kappe fest auf das Extraktionsrohrchen.

9. Offnen Sie den Folienbeutel und nehmen Sie die Testkarte heraus. Legen
Sie die Karte auf eine ebene Fléche.

10. Geben Sie 2 Tropfen der extrahierten Proben in die Probenvertiefung

der Testkarte und beginnen Sie sodann mit der Zeitmessung.

11. Lesen Sie die Testergebnisse nach 15-20 Minuten ab. Testergebnisse

nach 20 Minuten sind moglicherweise nicht genau

15-20 min

| Polish | CE..

Szybki test antygenowy na obecno$¢ COVID-19 - zestaw (zloto koloidalne)
Instrukcja uzywania z prébka pobrana z drog oddechowych za pomoca wymazowki

Do samokontroli/ si¢ w domu/do uzytku prywatnego

[PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE]
Niniejszy zestaw testowy jest uzywany do jakosciowego wykrywania in vitro antygenéw SARS-CoV-2 w probkach sliny
ludzkiej. Jest on przeznaczony do szybkiego wykrywania domniemanych przypadkow COVID-19 w ciagu pierwszych 7
dni od wystapienia objawow.
Pozytywny wynik testu wskazuje, ze probka zawiera antygen SARS-CoV-2. Negatywny wynik testu nie wyklucza
mozliwosci zakazenia.
Niniejszy zestaw testowy jest przeznaczony do samodzielnego zastosowania przez osoby niebedace specjalistami w
warunkach pozalaboratoryjnych (takich, jak np. dom uzytkownika lub niektore nietypowe lokalizacje, jak np. lotniska,
biura, szkoty, stadiony itp.). Wyniki uzyskane za pomoca tego zestawu testowego maja wylacznie charakter wstepnych
badan przesiewowych i odniesienia klinicznego. Zaleca si¢ przeprowadzenie kompleksowej analizy stanu zdrowia w
oparciu o objawy kliniczne wystgpujace u uzytkownika testu i inne badania laboratoryjne.

[ZASADA DZIALANIA TESTU]
Zestaw ten wykorzystuje immunochromatografi¢ do jakosciowego wykrywania antygenow biatka nukleokapsydu SA
RS-CoV-2 obecnych w probce wymazu $liny. Jesli probka zawiera antygen koronawirusa, antygen ten zwiaze si¢ z
przeciwciatem monoklonalnym koronawirusa oznakowanym zlotem koloidalnym. Kompleks immunologiczny zostanie
wychwycony przez przeciwciala monoklonalne koronawirusa, ktore sa utrwalane na membranie, tworzac lini¢ w kolorze
fioletowym, jesli antygen wirusa jest obecny lub nie pokazujac zadnego koloru linii, jesli wynik badania jest negatywny.
Plytka testowa zawiera rowniez lini¢ kontrolna oznaczong jako C, ktora powinna pojawic si¢ podczas wykonywania testu,
zabarwiajac si¢ na kolor fioletowy, niezaleznie od tego, czy pojawi si¢ linia oznaczajaca wykrycie wisusa.

[MATERIALY ZAWARTE W ZESTAWIE ]

Wyszczegolnienie
Zawarto$¢ 1 test/zestaw 5 testOw/zestaw 25 testow/zestaw
CGO1Ag-01S-ST CGO01Ag-05S-ST | CGO1Ag-25S-ST
Kaseta testowa 1 5 25
Plyn ekstrakcyjny 1 5 25
Wymazowka do sliny 1 5 25
Probowka ekstrakcyjna 1 5 25
Instrukcja uzywania 1 1 1
statyw na probowke 1(opakowanie) 1 1
[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA ]
‘Wiyniki kliniczne
Komparator PCR
Metoda (prébka wymazu z jamy nosowo-
gardlowej) Ogdlem
COVID-19 Zestaw do Wyniki Pozytywne Negatywny
szybkiego testu na obecnos¢ Pozytywne 196 0 196
antygenu (zfoto koloidalne) Negatywny 7 474 481
(probka §liny) Ogdlem 203 474 677
Czutos¢ (odsetek prawdziwie pozytywnych wynikow): 96,55% (95% CI, 93,05% ~98,32%)
Swoistos¢ (odsetek prawdziwie negatywnych wynikow): >99% (95% CI, 99.20% ~ 100,00%)
Doktadno$¢ (odsetek prawdziwie pozytywnych i negatywnych wynikow): 98.97% (95% CI, 97.88% ~99.50%)

Limit wykrywalnos$ci: 5x10*TCIDso/mL

[REAKTYWNOSC KRZYZOWA]
Aby oceni¢ reaktywnos¢ krzyzowa, nastgpujacy panel powszechnie wystgpujacych organizmow zostat przebadany
przy uzyciu zestawu do szybkiego testowania antygenu COVID-19 (Ztoto koloidalne). Kazda z probek byta badana w
trzech powtorzeniach i nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej

Potencjalna reaktywno$¢

- # 3. Trzymajac fiolk¢ z roztworem do ekstrakcji palcami, upewnic sig, ze
koncowka jest skierowana ku gorze. Obroci¢ koncowke fiolki z roztworem
‘ do ekstrakcji.
Ostroznie: Bezpiecznie otworzy¢ fiolke z dala od oczu i twarzy. Uwazaé
na ostra krawedz fiolki. Nie wylewac¢ ptynu.

4. Wycisnac caty roztwor ekstrakcyjny z fiolki do probowki ekstrakcyjne;j.
Ostroznie: Unika¢ kontaktu fiolki z probowka.
4 5. Odszuka¢ wymazowke w zapieczgtowanym opakowaniu. Odszukaé

materiatowa, migkka koncowke wymazowki. Sciagna¢ ostong wymazowki
i delikatnie ja wyjac.

Uwaga: Nigdy nie nalezy dotyka¢ materiatowej, migkkiej koncowki
wymazowki palcami, aby unikna¢ zanieczyszczenia.

O 6. Pobieranie probki

Nie jes¢ ani nie pi¢ niczego, np. gumy do Zucia, tytoniu, alkoholu itp. 30
minut przed pobraniem probki.

6.1 Wiozy¢ wymazowke jedna reka do jamy ustne;j.

6.2 Umies¢ koncowke wacika ze $ling pomigdzy gornymi i dolnymi
zgbami trzonowymi, a nastepnie delikatnie przygryz koncowke wacika
gornymi i dolnymi zgbami trzonowymi przez nie mniej niz 10 sekund i w
migdzyczasie zamknij usta, aby $lina zostata catkowicie wchionigta w gtab
jamy ustnej..

6.3 Po pobraniu probki, delikatnie wyjac wacik z ust.

UWAGA: Wyniki falszywie ujemne moga wystapi¢, jesli probka sliny nie
zostata pobrana prawidtowo.

7. Postgpowanie z probka

’ ’/L' 7.1 Nalezy wlozy¢ wymazoéwke ze $ling do probowki ekstrakcyjnej.
Pokreci¢ wacikiem wigcej niz 5 razy. Pozostawi¢ wacik ze $ling w
F probowce ekstrakcyjnej na okoto 1 minute.
lﬂ - ?‘ - 7.2 Wyja¢ wymazowke, Sciskajac $cianki probowki, aby wydoby¢ plyn z
wymazowki.

8. Mocno zacisna¢ korek probowki ekstrakeyjne;j.

9. Rozszczelni¢ foliowe etui i wyja¢ kartg testowa. Potozy¢ plytke na

plaskiej powierzchni.

10. Nanies¢ 2 krople wyekstrahowanej probki na okienko pomiarowe

plytki testowej i rozpocza¢ odliczanie czasu.

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

20 minutach moga by¢ niedoktadne

15-20 min

[ABFALLENTSORGUNG NACH DEM TESTVERFAHREN]

-]

Disgasast bisg

1. Geben Sie die benutzte

Testkarte, die Extraktionslosung

und den Speicheltupfer in einen

Entsorgungsbeutel und verschlieBen

Sie den Beutel.

[AUSWERTUNG DES TESTERGE
Positiv:

2. Entsorgen Sie alle gebrauchten Gerite
und andere Bestandteile in den normalen
Hausmiill unter Beachtung der geltenden

ortlichen Vorschriften.

BNISSES]

3. Waschen oder desinfizieren Sie Ihre
Hiénde erneut.

Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa

Stezenie badawcze

Stezenie badawcze

krzyzowa
Adenowirus 1.0x10° TCIDso/mL EBV 1.0x10° TCIDso/mL
Ludzki metapneumowirus (hMPV) | 1.0x10° TCIDso/mL CMV 1.0x10° TCIDso/mL
Mycobacterium tuberculosis 1.0x10° cells/mL Bordetella pertussis 1.0x10° cells/mL
Enterowirus/Coxsackievirus B4 1.0x10° TCIDso/mL Chlamydia pneumoniae 1.0x10° PFU/mL

Ludzki koronawirus OC43 1.0x10° TCIDso/mL Haemophilus influenzae 1.0x10° cells/mL
Ludzki koronawirus 229E 1.0x10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 1.0x10° cells/mL
Ludzki koronawirus NL63 1.0x10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniaec | 1.0x10° U/mL

Ludzki wirus parainfluenzy|

1.0x10° TCIDso/mL

Streptococcus pneumoniae

1.0x10° cells/mL

Ludzki wirus parainfluenzy2

1.0x10° TCIDso/mL

Influenza A

1.0x10° TCIDs¢/mL

Ludzki wirus parainfluenzy3

1.0x10° TCIDso/mL

Rhinovirus

1.0x10° PFU/mL

Ludzki wirus parainfluenzy4

1.0x10° TCIDso/mL

Staphylococcus aureus

1.0x10° org/mL

Streptococcus pyogenes (grupa A)

1.0x10° cells/mL

Grypa B

1.0x10° TCIDs¢/mL

[POZBYWANIE SIE ODPADOW PO WYKONANIU TESTU]

=

Dlapnnd bing

1. Umjeécié zuzyty Kartg testowa, 2.Wszystkie zuzyte czg$ci skladowe
roztwor do ekstrakeji i wacik ze  testu 1 inne elementy nalezy wyrzucié
$ling w torebce do utylizacji i

szczelnie ja zamknac.

3. Ponownie umy¢ lub
zdezynfekowac dlonie.
do zwyklego pojemnika na odpady

domowe zgodnie zobowigzujacymi

przepisami lokalnymi.

[INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU]

Dodatni:

[ (e} ‘Wenn sowohl die Kontrolllinie (C) als auch die Testlinie (T) innerhalb von
T T 15-20 Minuten erscheinen, ist das Ergebnis positiv.
Positive Vorsicht! Unabhingig davon, wie schwach das Farbband in der Testlinie
(T) erscheint, sollte das Ergebnis als positiv angesehen werden.

c Negativ:
T Wenn nur eine Kontrolllinie (C) vorhanden ist und die Testlinie (T)
Negati innerhalb von 15-20 Minuten farblos ist, ist das Testergebnis negativ.
gative
Ungiiltig:
[¢] a
T T Tritt innerhalb von 15-20 Minuten keine Kontrolllinie (C) auf, ist der Test
ungiiltig. Der Test muss sodann mit einer neuen Testkarte wiederholt werden.
Invalid

[HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)]

. Wann kann/sollte ich mich selbst testen?
Sie konnen sich selbst testen lassen, unabhingig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht. Bitte beachten Sie, dass
das Testergebnis eine Momentaufnahme ist, die fiir diesen Zeitpunkt giiltig ist. Die Tests sollten daher entsprechend
den ortlichen Vorschriften wiederholt werden.

. Worauf sollte ich achten, um ein optimales Testergebnis zu erzielen?
Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisung ordnungsgemiB. Fithren Sie den Test unmittelbar nach der
Probenentnahme durch. Geben Sie zwei (2) Tropfen aus dem Extraktionsréhrchen in die Probenvertiefung der
Testkarte. Zu viele oder zu wenige Tropfen konnen zu einem falschen oder ungiiltigen Testergebnis fithren.

. Der Teststreifen ist stark verfirbt. Was koénnen die Griinde dafiir sein?
Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfarbung des Teststreifens ist, dass zu viele Tropfen aus dem
Entnahmeréhrchen in die Probenvertiefung der Testkarte abgegeben wurden. Der Indikatorstreifen kann nur eine
begrenzte Menge an Fliissigkeit aufnehmen. Wenn die Kontrolllinie (C) nicht erscheint oder der Teststreifen stark
verférbt ist, wiederholen Sie bitte den Test mit einer neuen Testkarte entsprechend der Gebrauchsanweisung.

. Ich habe den Test durchgefiihrt, aber die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Was muss ich tun?

)

w

I~

Gemil der Gebrauchsanweisung ist dieses Testergebnis ungiiltig. Bitte wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkarte.

W

. Ich bin mir nicht sicher, ob ich das Testergebnis lesen kann. Was soll ich tun?
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung noch einmal durch, und wenn das nicht hilft, wenden Sie sich bitte an die néchste
Gesundheitseinrichtung, die Ihnen von Ihren 6rtlichen Behorden empfohlen wurde.
. Was soll ich tun, wenn mein Testergebnis positiv ist?
Nach einer Infektion mit SARS-CoV-19 besteht die Moglichkeit eines Krankenhausaufenthalts mit Komplikationen
und sogar todlichen Folgen. Sie sollten sich unverziiglich an die nédchste von den ortlichen Behorden empfohlene
Gesundheitseinrichtung wenden.
. Was soll ich tun, wenn mein Testergebnis negativ ist?
Wenn das Ergebnis des Tests negativ ist, miissen Sie die Ortlichen Vorschriften beachten. Wenn Sie Symptome wie
Fieber, Kopfschmerzen, Migréne, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns verspiiren, wenden Sie sich an die
nichstgelegene, von den ortlichen Behorden empfohlene Gesundheitseinrichtung.
Tut dieser Test weh?
Nein, der Speicheltupfer ist nicht scharf und sollte nicht wehtun. Manchmal kann sich der Speicheltupfer etwas
unangenehm anfiihlen oder kitzeln. Wenn Sie Schmerzen verspiiren, brechen Sie den Test bitte ab und bitten Sie eine
medizinische Fachkraft um Hilfe.

=N

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

Respiratory Syncytial Virus A 1.0x10° PFU/mL Candida albicans 1.0x10° cells/mL

SUNGO Europe B.V.
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Ausgabedatum: 19. November 2021
Version 6.0

I Xiamen AmonMed Biotechnology Co., Ltd.

Anschrift: Unit 503, 120 Xinyuan Road, Haicang District, Xiamen, Fujian, China. EU-Distribution:

Schreiner Medical GmbH
Carl-Zeiss-Strafie 8-11
71229 Leonberg

[INTERFERENCJE]
Nastepujace substancje zostaty przebadane i nie stwierdzono ich interferencji z zestawem szybkiego testu antygenowego
COVID-19 (ztoto koloidalne):

Krew petna: 1% v/v
Phenylephrine: 15% v/v

Zincum gluconium (np. Zicam): 5% w/v
Benzocaine, Menthol: 0,15% w/v
Galphimia glauca, Sabadilla: 20% v/v
Sodium Chloride (np. NeilMed): 5% v/v Fluconazole: 5% w/v
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate): 0,5% w/v Fenol: 15% v/v

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

Cromolyn: 15% v/v
Alkalol: 10% v/v
Oxymetazoline: 15% v/v  Tobramycin: 0.0004% w/v
Fluticasone Propionate: 5% v/v
Mucin: 2% w/v

Mupirocin: 0,25% w/v

1. Wyja¢ instrukcje stosowania i doktadnie ja przeczytac.

2. Wyja¢ statyw na probowki i zmontowa¢ go. Delikatnie weisngé jeden
statyw na probowki i umiesci¢ probowke ekstrakcyjna w statywie na
probowki.

Uwaga: W przypadku zestawow sktadajacych si¢ z 1 testu/zestawu, statyw

na probowki znajduje si¢ w opakowaniu zestawu.

Jesli zarowno linia kontrolna (C) jak i linia testowa (T) uwidocznig si¢ w
ciagu 15-20 minut, wynik jest pozytywny.

Uwaga: Bez wzgledu na to jak stabo widoczny jest kolorowy pasek w linii
testowej (T), wynik powinien by¢ uznany za pozytywny.

==

Positive

Ec Negatywny:
T Jezeli w ciggu 15-20 minut pojawi si¢ tylko linia kontrolna (C), a linia
Negative testowa (T) jest bezbarwna, wynik testu jest negatywny.
Niewazny:
QCDC Jezeli linia kontrolna (C) nie pojawi si¢ w ciagu 15-20 minut, test jest
T T niewazny. Badanie nalezy przeprowadzi¢ ponownie, uzywajac nowej plytki

Invalid testowe;.

[CZESTO ZADAWANE PYTANIA (FAQ)]1

1. Kiedy moge/powinienem si¢ przebadaé?
Mozesz wykonac test dla siebie niezaleznie od tego, czy masz objawy COVID, czy nie. Nalezy pamigta¢, ze wynik testu
jest wazny tylko w danym momencie. Dlatego testy powinny by¢ powtarzane zgodnie z lokalnymi przepisami.

2. Na co powinienem zwroci¢ uwagg, aby uzyskac optymalny wynik testu?
Zawsze nalezy postgpowac prawidtowo i zgodnie z instrukcja obshugi. Wykonaj test natychmiast po pobraniu probki.
Nanie$ dwie (2) krople z probowki ekstrakcyjnej na okienko probki na plytce testowej. Zbyt duza lub zbyt mata ilos¢
kropli moze prowadzi¢ do nieprawidtowego lub niewaznego wyniku testu.

3. Pasek testowy jest bardzo przebarwiony. Jakie moga by¢ tego przyczyny?
Przyczyna wyraznego przebarwienia paska testowego jest zbyt duza ilos¢ kropli wprowadzonych z probowki do
okienka pomiarowego plytki testowej. Pasek zawierajacy odczynnik moze pomiesci¢ tylko ograniczong ilos¢ ptynu. Jesli
linia kontrolna (C) nie pojawia si¢ lub pasek testowy jest bardzo przebarwiony, nalezy powtorzy¢ test uzywajac nowej
plytki testowej zgodnie z instrukcja stosowania.

4. Zrobitem test, ale linia kontrolna (C) nie pojawita si¢. Co powinienem zrobi¢?
Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, taki wynik testu jest niewazny. Nalezy powtorzy¢ test uzywajac nowej phytki
testowe;j.

5. Nie jestem pewien co do odczytanego wyniku testu. Co powinienem zrobi¢?
Przeczytaj ponownie instrukcj¢ uzytkowania, a jesli to nie pomoze, skontaktuj si¢ z najblizsza placowka stuzby zdrowia,
polecana przez lokalne wladze, aby uzyska¢ pomoc.

6. Jesli moj wynik testu jest pozytywny, co powinienem zrobic¢?
Istnicje mozliwos¢ hospitalizacji, powiklan, a nawet $mierci po zakazeniu wirusem SARS-CoV-19. Nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do najblizszej placowki sthuzby zdrowia, zalecanej przez lokalne wladze.

7. Jesli wynik testu jest negatywny, co powinienem zrobi¢?
Jesli wynik testu jest negatywny, nalezy rowniez przestrzega¢ lokalnych przepisow. Jesli wystapia objawy takie jak
goraczka, bole glowy, migreny, utrata wechu i smaku, nalezy skontaktowac si¢ z najblizsza placowka stuzby zdrowia,
zalecang przez lokalne wiadze.

8. Czy wykonanie tego testu jest bolesne?
Nie, wymazowka nie jest ostra i jej zastosowanie nie powinno by¢ bolesne. Czasami moze pojawi¢ si¢ uczucie lekkiego
dyskomfortu lub taskotania. Jesli odczuwasz bol, przerwij badanie i popro$ o pomoc pracownika stuzby zdrowia.
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