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BACKGROUND INFORMATION

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 some cases.

INTENDED USE

COVID-19 Ag Home Test is a rapid. qualitative. immunochromatographic assay for the detection of 2019-nCoV antigen in human nasal swabs.
COVID-19 Ag Home Test for use by lay persons in a home environment. is intended for the in vitro qualitative detection of the nucleocapsid [N]
protein antigen of the novel coronavirus in human nasal swabs.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

Will this test hurt?

No. the nasal swab is not sharp and it should not hurt. Sometimes the swab can feel slightly uncomfortable or tickly. If you feel pain. please stop
the test and seek advice from a healthcare provider

What are the known and potential risks and benefits of this test?

Potential risks include:

<Possible discomfort during sample collection,

<Possible incorrect test results [see Interpretation of Results section)

Potential benefits include:

<The results. along with other information. can help your healthcare provider make informed recommendations about your care.

«The results of this test may help limit the spread of COVID-19 to your family and others in your community

What is the difference between an antigen test and molecular test?

There are different types of tests for COVID-19. Molecular tests [also known as PCR tests] detect genetic material from the virus. Antigen tests
detect proteins from the virus. The antigen test has been developed specifically for this virus. But are not as sensitive as molecular tests. This
means that a positive result is highly accurate. but a negative result does not rule out infection. If your test result is negative. you should discuss
with your healthcare provider whether an additional molecular test would help with your care. and when you are able to discontinue home isolation.
How Accurate is this Test?

Based on the interim results of a clinical study where the COVID-19 Ag Home Test was compared to an FDA authorized and CE certificated high
sensitivity SARS-CoV-2 PCR kits. COVID-19 Ag Home Test correctly identified 96.58 % of positive specimens and 99.47% of negative
specimens.

STORAGE

Test device should be kept away from direct sunlight. moisture. heat and radiation sources. Store at 4 - 30°C (39 - 86°F). Do not
freeze.The test in the original packaging will remain stable until the expiry date if the storage conditions have been adhered to. The test
device should be used within @ maximum of 1 hour after the foil has been opened

KIT COMPONENTS
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Instruction for use

Additional materials required but not provided: Timer. gloves. personal protection equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use only

2. Read this insert completely and carefully prior to use of the test Test must be performed in strict accordance with these
instructions to obtain accurate results

Learn how to perform the test by watching the application video of the test referred to on this insert

3. Do not use test kit beyond expiry date. The test device is single use. Do not re-use any contents in the kit as they are single-use
only

4. The test device should remain in its original sealed pouch until usage. Do not use the test if the seal is broken or the pouch is
damaged

S. Wash your hands with soap and water for at least 20 seconds. rinse. and dry before collecting the nasal sampling and after
testing

6. Wear disposable gloves while performing the test.

7. Do not eat. drink. or smake in the area where the specimens and kit contents are handled

8. The extraction agent contains the following substances: Purified water. No:HPO412H20. NaHP042H0. Tween 20. Proclin 300.

If the extraction reagent contacts the skin or eye under the following conditions. please

Eye contact: Immediately flush eyes thoroughly with water for at least 15 minutes. If the symptoms persist. get medical attention
Skin contact: Immediately wash thoroughly with soap and water for 15 minutes. If the symptoms persist. get medical attention
Inhalation: Move into fresh air immediately. If the symptoms persist. get medical attention

9. Dispose of used specimens and test kit components in accordance with Federal. State. and Local requirements. Treat specimens and
patient samples as well as used test kit components as potentially bichazardous materials

10. Do not interchange kit contents from different lots

1. The optimum is reached when swabs are eluted with the extraction reagent in the test kits. Using another reagent may result in
wrong results

12. Poor vision. color blindness or poor lighting may affect your ability to interpret the test correctly

13. For lay users the minimum user age has been determined to be between 18 and 65 years of aged corresponding to this usability
study. People under 18 years of age should be assisted by an adult. People over 65 years of age should. if necessary. seek the support
of an asistant when performing the test and evaluating it

14. Wear a safety mask or other face covering when collecting swabs from children or others.

15. Keep out of reach of children.

LIMITATIONS

1. In the early stage of infection. the test result may be negative because the level of antigen in the sample is below the detection
limit of the test

2. A negative result does not exclude the possibility of COVID-19 infection. and should be treated as presumptive and confirmation
through @ molecular assay. if necessary for patient management. may have to be obtained

3. The positive result should not be taken as a confirmed diagnosis. You should always discuss your test results with your healthcare
provider. Judgment should be made along with RT-PCR results. clinical symptoms. epidemic condition and further clinical data

4. As with all diognostic tests. it should be kept in mind that an identification diagnosis can't be based on a single test result. Diagnosis
can only be reached by an expert after the evaluation of all clinical and laboratory findings.

S. Failure of the user to follow the test procedure correctly may adversely affect the test performance and/or invalidate the test
result

6. False negative results may occur if a specimen is improperly collected. transported. or handled

7. Inappropriate sample collection. using other non-matching reagents with the test kits. leaving too long of a time period between
sample transfer and test eluting (more than half an hour). adding too high a volume of reagent when eluting the swab. wrong application
of test pratocols for elution operation. a low virus titer in the sample. may all lead to false negative results

8. There is also a chance that the test can give a positive result even if COVID-19 infection is not present [false positive)

9. Inappropriate sample collection. using other non-matching reagents with the test kits. wrong application of test protocols for elution
operation. may all lead to false positive results

10. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens

1I. Negative test results are not intended to rule in other non-SARS viral or bacterial infections.

12. This test con only qualitatively detect 2019-nCoV antigens in a human nasal swab. It cannot determine the exact amount of the
viral concentration present in the specimen

PERFORMANCE EVALUATION

1. Sensitivity and Specificity

COVID-19 Ag Home Test has been evaluated using clinical samples collected from bath asymptomatic and symptomatic individuals/pa-
tients. RT-PCR methods were used to compare COVID-19 Ag Home Test and the following results were obtained

« Table Analysis of coincidence rate of COVID-19 Ag Home Test in nasal samples and RT-PCR Test from
nasopharyngeal samples:

COVID-19 Ag RT-PCR Test
Home Test N . Total
Positive Negative
Positive 650 2 652
Negative 23 372 395
Total 673 374 1047

Sensitivity: 96 58% [*95% CI- 9492% - 97 82%] Specificity: 99.47% [95% Cl 98.08% - 99.94%]

Accuracy: 96.73% [95% Cl 95.46% - 97.72%)

*9e

nfidence Interval

2. Detection Limit
Turklab COVID-19 Ag Home Test was confirmed to detect 218 TCIDSO/mL

3. Interferences

COVID-19 Ag Home Test has been tested and no interference was observed in specimens containing: 10% Whole blood. 2% Mucin. 60
mg/ml Human albumin. 10 pg/ml Biotine. 5 pg/ml Tobramycin. 10 mg/mi Oseltamivir. 298 pmol/L Ascorbic acid. 3.7 mmol/L
Acetylsalicylic acid. 5% Fluconazole. 121 umol/L Captopril. 10% Sodium Chloride. 15% Oxymetazoline. 5% Fluticasone Propionate. 10
mg/ml Tamiflu. 100 pg/ml Amoxicilin. 802 ng/mL Human anti-mouse antibody and 10 mg/ml Mupirocin.

4. Cross-reactivity
Specimens which tested with the following various agents from patients were investigated with COVID-19 Ag Home Test. The
concentration of virus samples is set to 108 pfu/ml or higher

The results showed no cross-reactivity

Potential Cross-Reactant

Human coronavirus - 0C43 MERS-coronavirus Enterovirus

Human coronavirus - NLE3 Human Metopneumovirus 3 (MMPV-3) Escherichia Col
Human coronovirus - 229 Human Hepotitis B Virus (HBY) Bocilus thuringiensis
Influenza A virus AH! Pneurnacystis jioveci Recombinant Kiebsiel aerogenas

Staphylocuceus aureas
C_pneumonioe

A virus HIND Pseudomonos geruginasa

dysgolactioe

L. pneumophila Klebsielo

Metopneumovirus Staphylococcus epidermiis

tory syncytial virus M. pneumoniae Rotavirus

Human Parainfiuenza

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

« The test can be performed using a human nasal swab. The samples should be used as soon as possible after they have been collected [within
half an hour)

« If excessive mucus is detected in the nostril. the excess mucus should be cleaned off with a disposable tissue paper. In such a case. this
disposable tissue paper should be thrown into the waste container due to the risk of infectiousness.

« Do not touch the swab head when handling the swab.

« Do not use any nasal sprays. gels. or creams before you collect a nasal sample.

« Both nostrils must be swabbed prior to running the test with the sterile swab.

TEST PROCEDURE
The samples should be used as soon as possible after they have been collected (within half an hour)
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INTERPRETATION OF RESULTS
POSITIVE

NEGATIVE INVALID INVALID

POSITIVE

Solid Line Faint Line

Look very closely! Low concentration of the virus antigens in the sample may cause a faint line in “T" area. Even such a
faint line in “T" area should be regarded as ‘positive”

NEGATIVE: Only one colored line is visible in the "C" area

In case of a negative test result:

« A negative result means the virus that causes COVID-19 was not found in your sample.

« Please continue to comply with all applicable rules regarding contact with others and protective measures

« An infection may also be present if the test is negative

« Contact a healthcare provider to discuss your results.

« Tell your healthcare provider if you have symptoms or no symptoms. Your healthcare provider may ask you to take odditional

medical tests to arrive at a diagnosis.

« In case of suspicion. repeat the test after 1 - 2 days. as the coronavirus cannot be accurately detected in all phases of an

infection

INVALID: No colored line is visible or only one colored line is visible in the "T" area: test should be repeated using a new test device

In case of a invalid test result:

« It is important that you carefully follow the instructions for the test. You should test again with a new sample by using a new

test kit properly to obtain accurate results

« If the C line does not appear. the test is always invalid Use another cassette and repeat the test again

« If the test result is still invalid. contact a doctor or testing center

POSITIVE: One colored line should be in the "C” area and a colored line oppears in the "T" areo

In case of a positive test result:

« There is currently a suspicion of a SARS-CoV-2 infection

« First and foremost. keep calm

« You should self-isolate at home and wear o facemask

« Stay in touch with your doctor. Call before you get medical care to avoid spreading the virus to others and tell the result of
the serological test

« Your dactor will provide you with further information and. if necessary. contact the responsible authorities an report your close

contacts
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GEBRAUCHSANWEISUNG
COVID-19 Ag HEIMTEST

Zum Nachweis des Antigens des neuartigen
Coronavirus in menschlichen Nasenabstrichen

1T

T=ST
for healthy
generations

Produkt-Code: TICVH02001

HINTERGRUNDINFORMATIONEN

Die neuen Coronaviren gehoren zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen anfallig
Gegenwartig sind die Patienten. die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind. die Hauptinfektionsquelle: asymptomatisch infizierte Personen
konnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Auf der Grundlage der aktuellen epidemiclogischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage,
meist 3 bis 7 Tage. Zu den wichtigsten Symptomen gehdren Fieber. Mudigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung. loufende Nase. Halsschmer-
zen. Myalgie und Durchfall werden in einigen wenigen Fallen festgestellt

VERWENDUNGSZWECK

COVID-19 Ag Heimtest ist eine schnelle. qualitative. immunchromatographische Methode fur den Nachweis von 2019-nCoV-Antigen in
menschlichen Nosenabstrichen. Der COVID-19 Ag Heimtest fur die Anwendung durch Laien im hauslichen Umfeld dient dem qualitativen
In-vitro-Nachweis des Nukleokapsid [N)-Protein-Antigens neuartiger Coronaviren in menschlichen Nasenabstrichen.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Ist dieser Test schmerzhaft?

Nein. der Nasenabstrich ist nicht scharf und sollte nicht wehtun. Manchmal kann sich der Abstrich etwas unangenehm oder kitzlig anfihlen. Wenn
Sie Schmerzen verspUren. brechen Sie den Test ab und wenden Sie sich an einen Arzt

Was sind die bekannten und maglichen Risiken und Vorteile dieses Tests?

Magliche Risiken sind:

sMogliche Unannehmlichkeiten bei der Probenentnahme

«Magliche falsche Testergebnisse [siehe Abschnitt Interpretation der Ergebnisse)

Magliche Vorteile sind:

<Die Ergebnisse kannen zusammen mit anderen Informationen Ihrem Gesundheitsdienstleister helfen. fundierte Empfehlungen fir Ihre Behandlung zu
geben

+Die Ergebnisse dieses Tests konnen helfen. die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen
Was ist der Unterschied zwischen einem Antigen- und einem Molekulartest?

Es gibt verschiedene Arten von Tests fur COVID-19. Molekulare Tests [auch als PCR-Tests bekannt] weisen genetisches Material des Virus nach
Antigentests weisen Proteine des Virus nach. Antigentests sind sehr spezifisch fir das Virus. sind aber nicht so empfindlich wie molekulare Tests,
Das bedeutet. dass ein positives Ergebnis sehr genau ist. aber ein negatives Ergebnis eine Infektion nicht ausschlieBt. Wenn Ihr Testergebnis negativ
ist. sollten Sie mit lhrem Gesundheitsdienstleister dartber sprechen. ob ein zusatzlicher molekularer Test far Ihre Behandlung hilfreich ware und wann
Sie die Heimisolation beenden sollten

Wie genau ist dieser Test?

Basierend auf den Zwischenergebnissen einer klinischen Studie. in der der COVID-19 Ag Heimtest mit einem von der FDA zugelassenen und
CE-zertifizierten hochempfindlichen SARS-CoV-2 PCR-Kit verglichen wurde. identifizierte der COVID-19 Ag Heimtest 96.58% der positiven und
93.47% der negativen Proben korrekt

AUFBEWAHRUNG

Das Testgerat sollte von direktem Sonnenlicht. Feuchtigkeit. Hitze und Strahlungsquellen ferngehalten werden. Lagern Sie es bei 4 - 30°C [39 -
86°F]. Nicht einfrieren. Der Test in der Originalverpackung bleibt unter geeigneten Lagerungsbedingungen bis zum Verfallsdatum stabil. Das Testgerdat
solite maximal 1 Stunde nach dem Offnen der Folie verwendet werden.

KIT-BESTANDTEILE
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Zusiitzlich bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien: Zeitmesser. Handschuhe. personliche Schutzausrustung
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

2. Lesen Sie diese Packungsbeilage vollstandig und sorgfdltig durch. bevor Sie den Test anwenden. Der Test muss in strikter Ubereinstimmung mit
diesen Anweisungen durchgefuhrt werden. um genaue Ergebnisse zu erhalten.Sehen Sie sich dos Anwendungsvideo des Tests auf dieser Beilage
an. um zu sehen. wie Sie den Test durchfuhren

3. Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Das Testgerdt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie den
Inhalt des Kits nicht wieder. da er nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

4. Die Testkassette sollte bis zur Verwendung in ihrem versiegelten Originalbeutel bleiben. Verwenden Sie den Test nicht. wenn das Siegel
gebrochen oder der Beutel beschddigt ist

5. Waschen Sie Ihre Hande mindestens 20 Sekunden lang mit Wasser und Seife. spulen Sie sie ab und trocknen Sie sie vor der Entnahme der
Nasenprobe und auch nach dem Test

6. Tragen Sie bei der Durchfuhrung des Tests Einweghandschuhe.

7. In dem Bereich. in dem die Proben und der Inhalt des Kits gehandhabt werden. darf nicht gegessen. getrunken oder geraucht werden

8. Das Extraktionsmittel enthdlt folgende Substanzen: Gereinigtes Wasser, Na:HP0412H.0. NaH2P04.2H:0. Tween 20. Proclin 300,

Wenn das Extraktionsreagenz unter den folgenden Bedingungen mit der Haut oder dem Auge in Berihrung kommt. bitte

Augenkontakt: Spulen Sie die Augen sofort mindestens 15 Minuten lang grundlich mit Wasser aus. Wenn die Symptome anhalten. ist ein Arzt
aufzusuchen

Hautkontakt: Sofort 15 Minuten lang grundlich mit Wasser und Seife waschen. Wenn die Symptome anhalten. ist ein Arzt aufzusuchen
Inhalation: Gehen Sie sofort an die frische Luft. Wenn die Symptome anhalten. ist ein Arzt aufzusuchen,

9. Entsorgen Sie die gebrauchten Proben und Komponenten des Testkits in Ubereinstimmung mit den bundesstaatlichen. staatlichen und lokalen
Vorschriften. Behandeln Sie Proben und Patientenproben sowie gebrauchte Testkit-Komponenten als potenziell biologisch gefdhrliche Materialien.
10. Tauschen Sie den Inhalt von Kits aus verschiedenen Chargen nicht aus.

1. Es ist optimal. wenn Abstriche mit dem Extraktionsreagenz in den Testkits eluiert werden. Die Verwendung eines anderen Reagenzes kann zu
falschen Ergebnissen fuhren

12. Schlechte Sicht. Farbenblindheit oder schlechte Beleuchtung konnen Ihre Fahigkeit. den Test richtig zu interpretieren. beeintrachtigen

13. Fir Laien wird dos Mindestalter der Nutzer entsprechend dieser Nutzbarkeitsstudie zwischen 18 und 65 Johren festgelegt. Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren sollten von einem Erwachsenen unterstutzt werden. Personen uber 65 Jahre sollten sich bei der Durchfuhrung und
Auswertung des Tests ggf. von einer Hilfsperson unterstatzen lossen.

14. Tragen Sie eine Schutzmaske oder einen anderen Gesichtsschutz. wenn Sie Abstriche von Kindern oder anderen Personen nehmen

15. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren

EINSCHRANKUNGEN

1. Im fruhen Stadium der Infektion kann dos Testergebnis negativ sein. weil die Antigenmenge in der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests
liegt

2. Ein negatives Ergebnis schlie3t die Moglichkeit einer COVID-19-Infektion nicht aus und sollte als prasumptiv behandelt werden: eine Bestatigung
mit einer molekularen Probe. falls fir das Patientenmanagement erforderlich. kann durchgefihrt werden.

3. Ein positives Ergebnis sollte nicht als bestatigte Diagnose gewertet werden. Sie sollten Ihre Testergebnisse immer mit Ihrem medizinischen
Betreuer besprechen. Die Beurteilung sollte zusammen mit den RT-PCR-Ergebnissen. den klinischen Symptomen. der epidemischen Lage und
weiteren klinischen Daten erfolgen.

4. Wie bei dllen diagnostischen Tests ist zu bedenken. dass eine Identifikationsdiagnose nicht auf einem einzigen Testergebnis beruhen kann. Die
Diagnose kann erst nach Auswertung aller klinischen und labortechnischen Befunde von einem Experten gestellt werden

5. Wenn der Benutzer dos Testverfahren nicht korrekt durchfuhrt. kann dies die Testleistung beeintrachtigen und/oder das Testergebnis ungultig
machen,

6. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten. wenn eine Probe unsachgemal3 entnommen. transportiert oder behandelt wird

7. Ungeeignete Probenentnahme. Verwendung anderer. nicht mit den Testkits Ubereinstimmender Reagenzien. die Zeit zwischen Probentransfer
und Test ist zu lang [mehr als eine halbe Stunde). das beim Eluieren des Tupfers zugegebene Reagenzvolumen ist zu grof3. falsche Anwendung
der Testprotokalle fur den Elutionsvorgang. niedriger Virustiter in der Probe. all dies kann zu falsch negativen Ergebnissen fuhren.

8. Es besteht auch die Moglichkeit. dass der Test ein positives Ergebnis liefert. selbst wenn keine COVID-19-Infektion vorliegt (falsch positiv)
9. Ungeeignete Probenentnahme. Verwendung anderer. nicht mit den Testkits Ubereinstimmender Reagenzien. falsche Anwendung von
Testprotokollen fur den Elutionsbetrieb. all dies kann zu falsch positiven Ergebnissen fuhren

10. Positive Testergebnisse schiieBen Co-Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

11 Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht. andere virale oder bakterielle Infektionen. die nicht SARS sind. auszuschlieBen

12. Dieser Test kann 2019-nCoV-Antigene im menschlichen Nasenabstrich nur qualitativ nachweisen. Es kann nicht die genaue Menge der in der
Probe vorhandenen Viruskonzentration bestimmen.

LEISTUNGSBEWERTUNG

1. Empfindlichkeit und Spezifitit
Der COVID-19 Ag Home Test wurde anhand Klinischer Proben ausgewertet. die von asymptomatischen und symptomatischen Personen/Patien-
ten entnommen wurden. Zum Vergleich des COVID-19 Ag Heimtests werden PCR-Methoden verwendet und folgende ergebnisse erzielt.

Die Tabelle Analyse der Ubereinstimmungsrate von COVID-19 Ag-Test in abstrich im vorderen Nasenbereichund PCR-Test in abstrich im
nasopharyngeal.

COVID-19 Ag PCR Test Total
Heimtest Positiv Negativ
Positiv 650 2 652
Negativ 23 372 395
Gesamt 673 374 1047
Sensibilitiit: 96.58% [*95% Cl: 94.92% - 97.82%) Spezifitdit: 99.47% [95% Cl. 98.08% - 99.94%]

Genauigkeit: 96.73% [95% Cl: 95.46% - 97.72%]

*95% Konfidenzintervall

2 Nachweisgrenze:

Es wurde bestatigt. dass Turklab COVID-19 Ag Home Test in der Lage ist 21.8 TCIDSO/ml

3. Interferenzen

Der COVID-19 Ag Heimtest wurde getestet. und es wurden keine Interferenzen mit Proben beabachtet. die folgendes enthielten:
10% Voliblut. 2% Mucin. 60 mg/ml Humanalbumin. 10 pg/ml Biotin. S pg/ml Tobramyein. 10 mg/ml Oseltamivir, 298 pmol/L
Ascorbinsaure. 37 mmol/L Acetylsalicylsdure. 5% Fluconazol. 121 umol/L Captopril. 10% Natriumchlorid. 15% Oxymetazolin. 5%
Fluticasonpropionat. 10 mg/ml Tamiflu, 100 pg/ml Amoxicillin. 802 ng/ml humaner Anti-Maus-Antikarper und 10 mg/ml
Mupiracin.

4. Kreuzreaktivitiit

Proben von Patienten. die mit den folgenden verschiedenen Erregern getestet wurden. wurden mit dem COVID-19 Ag Heimtest
untersucht. Die Konzentration der Virusproben wird auf 108 pfu/ml oder hoher eingestellt

Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat

Potenzielle

Humones Coronovirus - 0043 Enteroviren

irus 3 [IMPV-3)
atitis B Virus [HBV]
Pneumocystis jroveci Rekombinant

Humanes Coronavirus - NL63 Escherichia Col

Humones Coronavirus - 229 Bacilus thuringensis

Influenza A virus AHI

Klebsiolo oeragen:

Stophylocuccus aureas Pseudomonas

C. preumanioe

Influenzo A virus HIN

Influenzo A virus AH3

L. pneumophila
Metopneumovirus

Influ Virus. lo quasipneumonioe.

Influ
Respiratorisches Synzytial-Virus

virus Stophulococeus epidermidss

M. preumonioe Rotavirus

Humane Parainfluenza Rhinovirus Adenovirus

PROBENSAMMLUNG UND VORBEREITUNG

« Der Test kann mit einem menschlichen Nasenabstrich durchgefuhrt werden. Die Proben sollten so bald wie moglich nach ihrer Entnahme [innerhalb
einer halben Stunde) verwendet werden

« Wenn ubermdBiger Schleim im Nasenloch festgestellt wird. sollte dieser mit einem Einwegtuchpapier beseitigt werden. In einem solchen Fall sollte
dieses Einweg-Taschentuch wegen der Infektionsgefahr in den Behdlter fur biologischen Abfall geworfen werden.

« Berthren Sie bei der Handhabung des Abstrichs nicht den Kopf des Abstrichstabchens

« Verwenden Sie keine Nasensprays. Gele oder Cremes. bevor Sie eine Nasenprobe entnehmen

« Beide Nasenlocher mussen vor der Durchfiihrung des Tests mit dem sterilen Tupfer abgetupft werden

TESTPROZEDUR
Die Proben sollten so bald wie moglich nach ihrer Entnahme (innerhalb einer halben Stunde) verwendet werden

Es ist sehr wichtig. doss Sie die
Anweisungen lesen und die Schritte in
der richtigen Reihenfolge ausfuhren.

Bevor Sie mit dem Testen beginnen.
waschen Sie lhre Hande oder verwenden
Sie ein Handdesinfektionsmittel. Stellen Sie
sicher. dass Ihre Hande trocken sind. bevor
Sie beginnen.

Aii Es wird empfohlen, wihrend des Tests auch
Handschuhe (nicht mitgeliefert) zu tragen.

8
!

Putzen Sie Ihre Nose sonft mit einem
Taschentuch und werfen Sie dos Taschentuch
in einem geschlossenen Behalter weg. Wenn
Sie ein Kind testen. helfen Sie ihm. sich die
Nase zu putzen Auf diese Weise werden Sie
Uberschissigen Schleim los

e . Uberprufen Sie das

Verfallsdatum auf der
Ruckseite des Folienbeutels
Verwenden Sie das Kit
nicht. wenn das
Verfallsdatum Gberschritten
ist

Ergebnisfenster

Sehen Sie sich in einem Online-Video an. wie
Sie den Abstrichtest durchfihren. Um das
Video anzusehen. scannen Sie bitte den
QR-Code unten.

o Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie die
Testkossette heraus

2
12sT(IT)
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Schrauben Sie die Spitze des
Extraktionsreagenzrohrchens ab.

Probenaufnahmebehalter

MODE D'EMPLOI
TEST Ag COVID-19

Pour la détection de I'antigéne d'un nouveau coronavirus
dans les écouvillons nasaux humains

T=ST

for healthy
generations

IT .

Code produit: TICVH02001

INFORMATIONS GENERALES
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire aigue. Les gens sont généralement
sensibles. Actuellement. les patients infectés par le nouveau coronavirus sont la principale source dinfection: les personnes infectées asymptomatiqu-
es peuvent également étre une source infectieuse. D'aprés lenquéte épidémiologique actuelle. lo période dincubation est de 14 14 jours. le plus souvent
de 3 a7 jours. Les principales manifestations sont la figvre. lo fatigue et lo toux séche. Une congestion nasale. un écoulement nasal. des maux de
gorge. des myalgies et des diarrhées sont retrouvés dans quelques cas.

UTILISATION PREVUE

L'autotest ag COVID-I9 est un test immunochromatographique rapide et qualitatif pour lo détection de 'antigéne 2019-nCoV dans les écouvillons
nosaux humains. L'autotest ag COVID-19, destiné a &tre utilisé par des non-professionnels dans un environnement domestique. est utilisé pour la
détection qualitative in vitro de l'antigéne protéique de la nucléocapside [N) du nouveau coronavirus dans les écouvillons nasaux humains.

QUESTIONS FREQUEMMENT POSEES

Ce test sera-t-il douloureux ?

Non. I'écouvillon nasal n'est pas pointu et il ne devrait pas faire mal. Parfois. 'écouvillon peut étre légérement inconfortable ou chatouilleux. Si vous
ressentez une douleur. veuillez interrompre le test et demander conseil @ un professionnel de santé.

Quels sont les risques et les avantages connus et potentiels de ce test ?

Les risques potentiels sont les suivants:

Géne possible pendant le prélévement de I'échantillon.

Possibilité de résultats de test incorrects (voir la section Interprétation des résultats)

Les avantages potentiels sont les suivants:

Les résultats. ainsi que d'autres informations. peuvent aider votre prestataire de soins a formuler des recommandations éclairées sur vos soins.
Les résultats de ce test peuvent aider a limiter la propagation du COVID-19 a votre famille et aux autres membres de votre communauté.

Quelle est la différence entre un test antigénique et un test moléculaire ?

Il existe différents types de tests pour le COVID-19. Les tests moléculaires [également appelés tests PCR] détectent le matériel génétique du virus
Les tests antigéniques détectent les protéines du virus. Les tests antigéniques sont trés spécifiques du virus. mais ne sont pas aussi sensibles que
les tests moléculaires. Cela signifie qu'un résultat positif est trés précis. mais qu'un résultat négatif n'exclut pas linfection. Si le résultat de votre
test est négatif. vous devez discuter avec votre prestataire de soins de santé pour savoir si un test moléculaire supplémentaire pourrait vous aider
dans votre prise en charge. et quand vous devriez cesser lisolement a domicile.

Quelle est la précision de ce test ?

D'apres les résultats provisoires dune étude clinique ou [auto-tes ag COVID-19 a été comparé a un kit PCR haute sensibilité pour le SRAS-CoV-2
autorisé par lo FDA et certifié CE. lautotest ag COVID-19 o correctement identifié 96.58% des spécimens positifs et 99.47% des spécimens
négatifs.

STOCKAGE

Le dispositif de test doit &tre conservé a I'abri de lao lumiére directe du soleil. de I'humidité. de la chaleur et des sources de rayonnement. Conserver
G une température comprise entre 4 et 30°C [39 et 86°F). Ne pas congeler

Le test dans l'emballage original reste stable jusqu'a lo date de péremption dans des conditions de stockage. Le dispositif de test dait &tre utilisé
dans un délai maximum d'une heure aprés l'ouverture de 'emballage.

COMPOSANTS DU KIT

bl

1 Cossette De Test.
1 Ecouvillon Steérile,
1 Tube De Réactif D'extraction D'échantillon

embouts do tubes

o

Fihren Sie den Tupfer varsichtig in ein
Nosenloch ein. bis Sie einen leichten
Widerstand sparen [etwa 2.5 cm in der
Nose). Nehmen Sie eine Probe von der
Nosenwand. indem Sie den Tupfer in einer
kreisformigen ~ Bewegung  gegen  die
Nosenwand  drehen.  Entfernen Sie  den
Tupfer langsam aus dem Nasenloch [dieser
Schritt sollte etwa 10 Sekunden dauern. um
Schleim und Zellen zu sammeln).

Kippen Sie den Kopf um 70 Grad
zuriek und bereiten Sie sich auf
die nasale Probenentnahme vor.

Halten Sie das Probenextraktionsreagenzrohrchen in - einem
45-Grad-Winkel. Drehen Sie den Tupfer mehr als S-mal (ca. 10
Sekunden] und dricken Sie den Tupferkopf gegen die
Rohrchenwand. um das Antigen im Tupfer freizusetzen. Dricken Sie

— den Tupfer Uber dem Kopf zusommen. um so viel Flissigkeit wie
maglich ausdem Tupfer zu entfernen

Wiederholen Sie die obige Probenahme
fur dos andere Nasenloch mit demselben
Tupfer.

Sobald der Test
abgeschlossen ist. geben Sie
den gesamten Inhalt des
Testkits in einen
Plostikabfallbeutel. Kann im
allgemeinen Hausmull
entsorgt werden

@ Geben Sie 2 Tropfen in die Probenvertiefung
der Testkassette. und starten Sie den Timer
Stellen Sie dos Testgerat auf eine
ebene Flache. Geben Sie die Probe
im 90-Crad-Winkel ab. damit die
T Tropfen frei fallen konnen und
keine Blosen entstehen
Lesen Sie das Ergebnis nicht
vor20 Minuten ab Ergebnisse.
die sich nach 30 Minuten
D bilden. sollten als ungultig
angesehen werden.

Platzieren Sie die Spitze
des Extraktionsreagenz-
rohrchens fest auf dem
Reagenzglas und brechen frmj
Sie dann die Spitze des
Extraktionsreagenzrohre-
hendeckels

Waschen Sie sich
nach Abschluss aller
Schritte die Hande
oder verwenden Sie
ein Honddesinfektions-
mittel

®
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|

ERGEBNISINTERPRETATION

POSITIV NEGATIV UNGULTIG UNGULTIG

¢ Posmv o
Kt C] _ KootokeC) | e | o
Testine[T) ____ ODER
Testro (1) | o [ oo

T T

Durchgehende  Schwache
e inie

Schauen Sie bitte genau hin! Eine geringe Konzentration des Virusantigens in der Probe kann eine schwache Linie im “T"-Bereich
verursachen. Selbst eine solch schwache Linie im “T"-Bereich sollte als "positiv” betrachtet werden.

A

NEGATIV: Im Bereich "C" ist nur eine farbige Linie sichtbar

Im Falle eines negativen Testergebnisses:

« Ein negatives Ergebnis bedeutet. dass das Virus. dos COVID-19 verursacht. nicht in Ihrer Probe gefunden werden konnte

« Bitte beachten Sie weiterhin alle geltenden Vorschriften bezuglich des Kontakts mit anderen und der SchutzmafBnahmen

« Bei negativem Test kann auch eine Infektion varliegen.

« Wenden Sie sich an einen medizinischen Betreuer. um Ihre Ergebnisse zu besprechen.

« Informieren Sie lhren medizinischen Betreuer. wenn Sie Symptome haben oder keine Symptome auftreten. Ihr medizinischer Betreuer
kann Sie auffordern. zusatzliche medizinische Tests durchzufuhrenum eine Diagnose zu stellen

« Im Verdachtsfall sollte der Test nach 1- 2 Tagen wiederholt werden. da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion

genau nachgewiesen werden kann.

UNGULTIG: Fs ist keine farbige Linie oder nur eine farbige Linie im “T"-Bereich sichtbar: der Test sollte

mit einem neuen Testgerat wiederholt werden.

Im Falle eines ungiiltigen Testergebnisses:

«Es ist wichtig. dass Sie die Anweisungen fur den Test sorgfaltig befolgen. Sie sollten den Test mit einer neuen Prabe unter
Verwendung eines neuen Testkits ordnungsgemd3 wiederholen. um genaue Ergebnisse zu erhalten.

«Wenn die C-Linie nicht erscheint. ist der Test immer ungultig! Verwenden Sie eine andere Kassette und wiederholen Sie den Testerneut
«Wenn das Testergebnis immer noch unglltig ist. wenden Sie sich an einen Arzt oder ein Testzentrum.

POSITIV: Eine farbige Linie sollte sich im Bereich "C" befinden und eine farbige Linie erscheint im Bereich "T".

Im Falle eines positiven Testergebnisses:

«Aktuell besteht der Verdacht auf eine SARS-CoV-2-Infektion

«In erster Linie sollten Sie Ruhe bewahren

«Sie sollten sich zu Hause selbst isolieren und eine Gesichtsmaske tragen.

«Bleiben Sie in Kontakt mit Ihrem Arzt. Rufen Sie an. bevor Sie sich in drztliche Behandlung begeben. um eine Ubertragung des

Virus auf andere zu vermeiden. und teilen Sie das Ergebnis des serologischen Tests mit.

elhr Arzt wird Ihnen weitere Informationen geben und gegebenenfalls die zustandigen Beharden kontaktieren und Ihre Nahestehenden benachrichtigen

«Bitte befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Selbstisolation
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Dispositif de test (individuellement . 1 Mode D'emploi
e an aluminium

avec dessiccateur) Tube de réactif Mode D'emploi

] destracton dschontion

Ecouvillon stérile

Matériel supplémentaire requis mais non fourni: Chronometre. gants, équipement de protection individuelle

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement

2. Lisez entiérement et attentivement cette notice avant dutiliser le test. Le test doit étre effectué en respectant strictement ces instructions
pour obtenir des résultats précis

Découvrez comment effectuer le test en regardant la vidéo d'application du test sur ce feuillet

3. Ne pas utiliser le kit de test au-deld de lo date de péremption. Le dispositif de test est @ usage unique. Ne réutilisez pas le contenu du kit car il
est G usage unique

4. Le dispositif de test doit rester dans sa pochette scellée d'origine jusqu'a son utilisation. N'utilisez pas le test si le sceau est brisé ou si la pochette
est endommagée.

5. Lavez-vous les mains @ 'eau et au savon pendant au moins 20 secondes. rincez-les et séchez-les avant de prélever I'échantillon nasal et aprés
le test

6. Portez des gants jetables pendant I'exécution du test.

7. Ne mangez pas. ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ou les spécimens et le contenu du kit sont manipulés

8. L'agent d'extraction contient les substances suivantes : Eau purifiée. Noe:HPOs12H:0. NaH:POs.2H.0. Tween 20. Proclin 300.Si le réactif
dextraction entre en contact avec o peau ou les yeux dans les conditions suivantes. veuilez

Contact avec les yeux : Rincer immédiatement et abondamment les yeux @ I'eau pendant au moins 15 minutes. Si les symptdmes persistent. consulter
un médecin

Contact avec la peau : Laver immeédiatement et abondomment @ l'eau et au savon pendant 15 minutes. Si les symptdmes persistent. consulter un
médecin.

Inhalation: Déplacez-vous immédiatement & lair frais. Si les symptomes persistent. consulter un médecin

9. Eliminez les spécimens et les composants du kit de test utilisés conformément aux exigences fédérales. nationales et locales. Traitez les spécimens
et les échantillons de patients ainsi que les composants des kits de test utilisés comme des matériaux potentiellement dangereux

10. Ne pas inter changer le contenu de kits provenant de lots différents

1. L'élution des écouvillons avec le réactif dextraction contenu dans les kits de test est optimale. L'utilisation d'un autre réactif peut entrainer des
résultats erronés

12. Une mauvaise vision. un daltonisme ou un mauvais éclairage peuvent affecter votre capacité @

interpréter correctement le test

13. Pour lutilisateur profane. IGge minimum est déterminé entre 18 et 65 ans. ce qui correspond & cette étude d'utilisabilité. Selon cette étude. les
personnes Ggées de moins de 18 ans doivent 8tre assistées par un adulte. Les personnes de plus de 65 ans doivent. si nécessaire. demander laide
d'une personne pour effectuer le test et I‘évaluer

14. Portez un masque de sécurité ou une autre protection du visage lorsque vous recueillez des écouvillons auprés d'enfants ou d'autres personnes.

15. Tenez hors de portée des enfants

LIMITES

1. Au stade précoce de linfection. le résultat du test peut étre négatif car le niveau d'antigéne dans I'échantillon est inférieur @ la limite de détection
du test

2. Un résultat négatif n'exclut pas la possibilité d'une infection par le COVID-19. Il doit &tre traité comme une présomption et une confirmation par
un test moléculaire peut 8tre effectuée si la prise en charge du patient le nécessite

3. Un résultat positif ne doit pas &tre considéré comme un diagnostic confirmé. Vous devez toujours discuter des résultats de vos tests avec votre
prestataire de soins. Le jugement doit étre porté en fonction des résultats de lo RT-PCR. des symptomes cliniques. de la situation épidémique et
d'autres données cliniques.

4. Comme pour tous les tests de diagnostic. il faut garder a l'esprit qu'un diagnostic didentification ne peut pas &tre basé sur un seul résultat de
test. Le diagnostic ne peut &tre établi par un expert qu'aprés I'évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

5. Si lutilisateur ne suit pas correctement la procédure de test. cela peut avoir un effet négatif sur les performances du test et/ou invalider le
résultat du test

6. Des résultats faussement négatifs peuvent se produire si un échantillon est mal collecté. transporté ou manipulé

7. Un prélévement d'échantillon inapproprié. lutilisation dun autre réactif non compatible avec les kits de test. un délai trop long [plus dune
demi-heure] entre le transfert de échantillon et le test. un volume trop important de réactif ajouté lors de Iélution de écouvillon. une mauvaise
application des protacoles de test pour l'opération d'élution. un faible titre de virus dans I'échantillon. tous ces éléments peuvent entrafner des
résultats faussement négatifs

8. Il est également possible que le test donne un résultat positif méme en labsence dinfection par le COVID-19 (faux positif)

9. Un prélévement d'échantillon inapproprié. lutilisation d'un autre réactif non compatible avec les kits de test. une mauvaise application des
protocoles de test pour I'opération d'élution. tout cela peut conduire a des résultats faussement positifs

10. Un test positif n'exclut pas la possibilité de co-infections avec d'autres agents pathogénes

1. Un résultat négatif ne permet pas d'exclure d'autres infections virales ou bactériennes non-SARS

12. Ce test ne peut que détecter qudlitativement les antigénes du 2019-nCoV dans un écouvillon nasal humain. Il ne peut pas déterminer lo quantité
certaine de la concentration virale présente dans ['échantillon.

EVALUATION DE LA PERFORMANCE

L'auto-test Ag COVID-19 a été évalué a partir d'échantillons cliniques prélevés sur des individus/patients asymptomatiques et symptomatiques. Les
méthodes PCR sont utilisées pour comparer lautotest ag et les résultats suivants ont été obtenus.

 Table Analyse du taux de coincidence de [outo-test Ag COVID-19 dans les échantillons nasoux et du test RT-PCR dans les échantillons
nasopharyngés

Autotest ag Test RT-PCR
COVID-19 Positif Total
Positiv Negativ
Positif 650 2 652
Negatif 23 372 395
Total 673 374 1047

Sensibilité: 96 58% [*95% Cl 94.92% - 97.82%)]
Précision: 96.73% [*95% Cl. 95.46% - 97.72%]
*Intervalle de confiance a 95%

Spécificité: 99.47% [95% Cl: 98.08% - 99.94%]

2.Limite de détection:

Il o ete confirme que le Turklab COVID-19 Ag Rapid Test Device detecte 218 TCIDSO/mL.

3. Interferéncias

L'autotest ag COVID-19 @ été testé et aucune interférence n'a été abservée dans des échantillons contenant - 10 % de sang total 2 % de mucine
60 mg/ml d'albumine humaine. 10 wg/ml Biotine. S pg/ml Tobramycine. 10 mg/ml Oseltamivir. 298 pmoal/L Acide ascorbique. 3.7 mmol/L Acide
acétylsalicylique. 5% Fluconazole. 12.1 umol/L Captopril. 10% Chlorure de sodium. 15% Oxymétazoline. 5% Propionate de fluticasone. 10 mg/ml Tamiflu
100 W g/ml d'amoxicilline. 802 ng/ml d'anticorps humain anti-souris et 10 mg/ml de mupiracine.

4. Réactivité croisée
Les échantillons de patients testés aux différents agents suivants ont été examinés avec L'autotest COVID-19 Ag. La concentration des échantillons
de virus est fixée a 10° pfu/ml ou plus.

Les résultats n'ont montré aucune réactivité croisée.

Réaction croisée
MERS-coronavirus

Enterovirus
Escherichia Coli

Bacillus thuringiensis
Klebsiella

Pseudomonas aeruginosa

Coronavirus humain - 0C43
Coronavirus humain - NL63 s humain 3 (hMPV-3)
Coronavirus humain - 229€ | Virus de I'hépatite B humaine (VHB)
Virus de l'influenza A AH1 P is jirovecii R

Virus de l'influenza A HIN1 | Staphylocuccus aureas

Virus de l'influenza AAH3 | C.p Streptococcus dysgalacti
Virus de l'influenza A L. Klebsiella i i
Virus de l'influenza B é occu!

Virus ire syncytial | M. Rotavirus

humain Rhinovirus Adenovirus

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

« Le test peut étre réalisé & I'oide d'un écouvillon nasal humain. Les échantillons doivent étre utilisés dés que possible apres leur collecte
(dans la demi-heure)

« Si'un excés de mucus est détecté dans la narine. il faut demander @ I'enfant de nettoyer l'excés de mucus avec un mouchoir en
papier jetable. Dans ce cas. ce papier mouchoir jetable doit 8tre jeté dans la poubelle en raison du risque dinfection

« Ne touchez pas la téte de I'écouvillon lorsque vous le manipulez

« Nutilisez pas de sprays. gels ou crémes nasaux avant de prélever un échantillon nasal

« Les deux narines doivent étre nettoyées avant de procéder au test avec Iécouvillon stérile

PROCEDURE DE TEST
Les échantillons doivent &tre utilisés le plus rapidement possible aprés leur prélévement(dans la demi-heure qui suit)

Il st trés important de lire les
instrustions et de suivre les 6tapes dans le bon ordre

o0

Avant de commencer le test. lavez-vous
les mains ou utilisez un désinfectant pour
les mains. Assurez-vous que vos mains
sont séches avant de commencer

[E

Mouchez-vous doucement dans un mouchoir
en papier et jetez le mouchair dans une
poubelle fermée. Si vous testez un enfant.
aidez-le @ se moucher. Cela vous permettra
déliminer l'excés de mucus.

Découvrez comment effectuer le test par écouvilonnage
en regardant une vidéo en ligne. Pour regorder la vido
veullez scanner le code QR ci-dessous.

Il est recommandé d'utiliser également des
gants [non fournis) pendant les tests.

&

T Dévissez l'embout du tube de
réactif d'extraction

Ouvrez lo pochette et sortez la cassette
de test

Vérifiez la date de péremption au
dos de lo pochette en oluminium
Nutilisez pas le kit si lo date de

péremption est dépassée.

2
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Fendtre de résultat

Puits G spécimen

Insérez délicatement I'écouvillon dans une
narine jusqu' ce que vous sentiez une
legere résistance

(environ 2.5 cm dans le nez). Prélevez
fermement ['échantillon de la paroi nasale
en faisant tourner 'écouvillon dans une
trajectaire circulaire contre la paroi nasale.
Retirez lentement I'écouvillon de lo

arine [cette étape doit prendre environ 10
secondes.en veillant a recueillir le mucus
et les cellules)

Inclinez la téte vers larriére @ 70 degrés et
préparez le prélévement nasal

Gardez les doigts éloignés de l'extrémité

de ['écouvillon.

Tenez le tube de réactif dextraction de I'échantillon  un angle de

45 degrés Faites tourner Iécouvillon plus de S fois (environ 10

secondes). et appuyez la téte de Iécouvillon contre la paroi du

tube pour libérer I'antigéne contenu dans Iécouvillon. Pressez

I'écouvillon sur lo téte pour retirer I'écouvillon de maniére a éliminer
— le plus de liquide possible de I'écouvillon.

Répétez l'échantillonnage ci-dessus pour
l'autre narine avec le méme écouvillon

Une fois votre test
terminé. mettez tout le
contenu du kit de test
usagé dans le sac @
déchets en plastique
Mettez-le dans vos
déchets ménagers
genéraux.

Placez 'embout du tube d'extraction fermement
sur le hout du tube & essai

lacez le dispositi t sur une
urfoce plane. Distribuez le spécimen
@ un angle de 90 degrés pour

permettre aux gouttes de tomber

brement et éviter les bules.
Ne lisez pos le résuitat ovont
20 minutes Les résultats
[ abtenus oprés 30 minutes

o

Placez l'embout du tube
de réactif d'extraction
fermement sur le dessus
du tube & essai puis
rompez l'embout du

Aprés avoir effectué

:

INTERPRETATION DES RESULTATS

couvercle du tube de toutes les étapes,

aactif d'extraction 3 lavez-vous \ps mains ou

e 4 5idérés comme nor utilisez un désinfectant
alides pour les mains.

POSITIF NEGATIF INVALIDE INVALIDE
¢ POSITF ¢
Ligne de contrie [C) - Ligre ci ot (C)- - | e | oo
e st (1) - ou
et | e |-oooeee
T
Ligne pleine  Ligne faible

Regardez de trés prés! Une faible concentration des antigénes du virus dans I'échantillon peut provoguer une faible ligne dans
la zone "T"Mame une telle ligne faible dans la zone "T" doit &tre considérée comme "positive

b

NEGATIF: Une seule ligne colorée est visible dans la zone 'C"

En cas de résultat négatif du test:

« Un résultat négatif signifie que le virus responsable du COVID-19 n'a pas été trouvé dans votre échantillon.

« Veuillez continuer a respecter toutes les regles applicables concernant le contact avec les autres et les mesures de  protection.

« Une infection peut également 8tre présente si le test est négatif

« Contactez un prestataire de soins de santé pour discuter de vos résultats

« Informez votre prestataire de soins de santé si vous avez des symptdmes ou si vaus n'en avez pas. Votre prestataire de soins peut vous demander
de passer des tests médicaux supplémentaires

pour établir un diagnostic

« En cas de suspicion. répétez le test aprés 14 2 jours. car le coronavirus ne peut étre détecté avec précision dans toutes | es phases d'une infection

INVALIDE: Aucune ligne colorée n'est visible ou une seule ligne colorée est visible dans la zone “T°
dispositif de test.

En cos de résultat de test invalide:

« Il est important que vous suiviez attentivement les instructions du test. Vous devez refaire le test avec un nouvel échantillon en utilisant le
nouveau kit de test de maniére ordonnée pour obtenir des résultats précis.

« Silo ligne C n'apparait pas. le test est toujours invalide! Utilisez une autre cassette et recommencez le test

« Sile résultat du test n'est toujours pas valide. contactez un médecin ou un centre de dépistage.

le test doit &tre répété en utilisant un nouveau

POSITIF: Une ligne colorée doit se trouver dans la zone "C" et une ligne colorée apparaft dans la zone "T"

En cas de résultat positif du test:

« Il'y a actuellement une suspicion dinfection par le SRAS-CoV-2

« D'abord et avant tout. restez calme.

« Vous devez vous isoler chez vous et porter un masque.

« Restez en contact avec votre médecin. Appelez avant de recevoir des soins médicaux pour éviter de transmettre le virus @ d'autres personnes et
pour lui communiquer le résultat du test sérologique

« Votre médecin vous fournira des informations complémentaires et. si nécessaire. contactera les autarités responsables et signalera vos contacts
proches.

« Veuillez suivre les directives locales en matiére d'auto-isolation

REFERENCES

1- Un lien vers la plate-forme du ministére https://covid-19.sante.gouv fr/tests

2- Un lien vers le Portail de signalement des événements sanitaires indésira gnale-ment.social-sante.gouv.fr/psig_ihnm_utilisateurs/index html#/accueil
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INSTRUCCIONES DE USO
COVID-19 Ag TEST CASERO

Para la deteccién del nuevo coronavirus
en hisopos nasales para hum:

T=ST
for healthy
generations

IT

anos

Prueba de
Codigo del Producto:TICVH02001 S

INFORMACION BASICA

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad infecciosa de las vias respiratorias de caracter agudo. Las personas son
por lo general susceptibles. Actualmente. los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son una fuente principal de infeccion: los personas infectadas
asintomdticas también pueden ser una fuente infecciosa. Segin la investigacion epidemioldgica actual. el perioda de incubacion es de 1 a 14 dios. la
mayoria de 3 o 7 dios. Las principales coracteristicas son fiebre. cansancio y tos seca. En algunos casos se observa congestion nasal. secrecion nasal
dolor de garganta. mialgia y diarrea.

SU Uso

El Test Casero COVID-19 Ag es un ensayo inmunocromatografico répido y cudlitativo para la deteccion del antigeno de 2019-nCoV en hisopos nasales
en humanos. El Test Casero de COVID-19 Ag estd destinado al uso por parte de personas no profesionales en un entorno doméstico. para lo deteccion
cudlitativa in vitro del antigeno de la proteina de la nucleocapside [N) del nuevo coronavirus en hisopos nasales en humanos.

PREGUNTAS FRECUENTES

Duele este test?

No. el hisopo nasal no es punzante y no deberia doler. Algunas veces el hisopo puede resultar un poco incomodo o producir cosquilleo. Si siente dolor,
interrumpa lo prueba y pida ayuda o un profesional sanitario.

Cudles son los riesgos y beneficios de esta prueba?

Los riesgos potenciales incluyen:

« Posibles molestios du rante la toma de muestras

« Posibles resultados incorrectos de la prueba [véase la seccion Interpretacion de los resultados)

Los beneficios potenciales incluyen:

« Los resultados. junto con otra informacion. pueden ayudar a su médico a realizar recomendaciones bien fundamentadas sobre su cuidado.

« Los resultados de esta prueba pueden ayudar a evitar el contagio de COVID-19 a su familia y a otras personas de su comunidad.

Cudl es la diferencia entre un test de antigenos y un test molecular?

Hay diferentes tipos de pruebas COVID-19. Las pruebas moleculares [también conocidas como pruebas PCR) detectan material genético del virus. Los
test de antigenos detectan los proteinas del virus. Los test de antigenos se ha disefiado exclusivamente para este virus. Pero no son tan sensibles
como las pruebas moleculares. Esto quiere decir que un resultado positivo tiene mucha precision. pero un resultado negativo no descarta la infeccion. Si
el resultado de la prueba es negativo. deberé consultar con su profesional sanitario si una prueba moleculor mas le ayudaria en su cuidado. y cudndo
puede dejar de estar aislado en casa

Cudl es la Precision de este Test?

Segun los resultados provisionales de un estudio clinico en el que se comparo el Test Casero de COVID-I9 Ag con un kit de PCR de alta sensibilidod
para el SARS-CoV-2 autorizado por lo FDA y certificado por o CE. el Test Casero de COVID-19 Ag identifico correctamente el 96.58% de las muestras
positivas y el 99.47% de los negativas.

ALMACENAMIENTO

El dispositivo de prueba debe mantenerse alejado de lo luz solar directa. la humedad. el calor y los fuentes de radiacion. Almacenar a 4 - 30°C (39 -
86°F). No congelar. La prueba en el envase original se mantendra hasta la fecha de caducidad si se han respetado las condiciones de almacenamiento
El dispositivo de prueba debe utilizarse en un plazo maximo de 1 hora después de la apertura del envase.

COMPONENTES DEL KIT

Tubos de extraccién 1 Casete De Prueba
M 1 Hisopo Esteéril
1 Tubo De Reactivo De Extraccion De Muestras Y

1 Instrucciones De Uso

Dispositivo de prucba (en una
fundedo clumiio con desecorce

individu Instruccionss de uso

Tubo de reactivos de
extraccion de muestraz

Hisopo Estéril

Materiales adicionales necesarios pero no incluidos: Reloj. guontes. equipo de proteccion personal

ADVERTENCIAS Y PRECUCIONES

1. Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro.

2. Lea este prospecto completa y atentamente antes de utilizar o prueba. La prueba debe redlizarse siguiendo estrictamente estas instrucciones para
obtener resultados precisos. Aprenda a realizar la prueba viendo el video de aplicacion al que se hace referencia en este prospecto

3. No utilice el kit de prueba cuando haya superado la fecha de caducidad. El dispositivo de prueba es de un solo uso. No reutilice ninglin contenido del
kit

4. El dispositivo de prueba debe permanecer en su envase original sellado hasta su uso. No utilice lo prueba si el sello estd roto o la bolsa esta dofiada.
5. Lavese los manos con agua y jabén por lo menos durante 20 segundos. enjudguelas y séquelas antes de extraer lo muestra nasal y después de la
prueba

6. Utilice guantes desechables mientras realiza la prueba.

7. No coma. beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras y el contenido del kit.

8. El agente de extraccion contiene las siguientes sustancias Agua purificada. Noe:HPOa12Hz0. NaHzP0.2Hz0. Tween 20. Proclin 300.

Si el reactivo de extraccion entra en contacto con la piel o los ojos

Contacto con los ojos: Enjuague inmediatamente los ojos con agua obundante por lo menos durante 15 minutos. Si los sintomas persisten. busque
atencion medica

Contacto con la piel: Lavese inmediatamente con agua y jabon durante 15 minutos. Si los sintomas persisten. busque atencion médica

Inhalacion: Sclga inmediatomente al aire libre. Si los sintomas persisten. busque atencion médica

9. Deseche las muestras usadas y los componentes del kit de prueba de acuerdo con los normas federales, estatales y requisitos locales. Trate los
especimenes y las muestras de los pacientes. asi como los elementos usados del kit de prueba. como materiales potencialmente biopeligrosos.

10. No intercambie el contenido del kit de diferentes lotes

1. El punto 6ptimo se alcanza cuando los hisopos se diluyen con el reactivo de extraccion de los kits de prueba. El uso de otro reactivo puede dar lugar
a resultados erréneos

12. La mala vision. el daltonismo o la mala iluminacion pueden afectar a su capacidad para interpretar la prueba correctamente.

13. Para los usuarios no profesionales se ha determinado que lo edad minima para utilizarlo esta entre los 18 y los 65 afios correspondiente a este
estudio de uso. Por lo tanto. personas menores de 18 afios deben ser asistidas por un adulto. Las personas mayores de 65 afios deben. si es necesario.
buscar ayuda para realizar lo prueba y evaluarla

14. Utilice una mascarilla de seguridad u otro tipo de proteccion facial cuando recoja los hisopos de los nifios o de otras personas.

15. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

LIMITACIONES

1. En lo primera fase de lo infeccion. el resultado puede ser negativo porque el nivel de antigenos en lo muestra esta por debajo del limite de deteccion
del test

2. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de una infeccion por COVID-19. y debe ser tratado como presunto y puede ser necesaria la confirmacion
a través de un ensayo molecular. si es necesario para el tratamiento del paciente.

3. El resultado positivo no debe considerarse como un diagnostico confirmado. Siempre debe consultar los resultados de la prueba con su médico. La
valoracion debe hacerse junto con los resultados de la RT-PCR. los sintomas clinicos. el estado epidémico y otros datos clinicos.

4. Al igual que con todas las pruebas de diagnostico. hay que tener en cuenta que un diagnéstico de identificacion no puede basarse en el resultado de
una sola prueba. El diagnestico sélo podrd ser realizado por un experto tras lo evaluacion de todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

S. El hecho de que el usuario no siga correctamente el procedimiento de la prueba puede afectar negativamente al resultado de la misma y/o invalidarlo,
6. Pueden producirse resultados falsos negativos si una muestra se recoge. transporta o manipula incorrectamente.

7. La toma de muestras inadecuada. el uso de otros reactivos que no coincidan con los kits de prueba. el dejar un periodo de tiempo demasiado largo
entre la transferencia de lo muestra y la elucion de la prueba (mas de media hora). la adicion de un volumen demasiado alto de reactivo al hisopo. la

aplicacion incorrecta de los protocolos de prueba para la realizacion de la dilucion. un nivel insuficiente de virus en la muestra. pueden conducir a resultados

falsos negativos.

8. También existe la posibilidad de que lo prueba dé un resultado positivo aungue no haya infeccion por COVID-19 [falso positivo)

9 La toma de muestras inadecuada. el uso de otros reactivos que no coincidan con los kits de prueba. lo aplicacién incorrecta de los protocolos de prueba
para lo realizacion de la dilucion. pueden conducir a resultados falsos positivos.

10. Los resultados positivos de las pruebas no descartan los coinfecciones con otros gérmenes patogenos.

1. Los resultados negativos de los pruebas no descartan otras infecciones viricas o bacterianas no relacionadas con el SRAA.

12. Esta prueba solo puede detectar de forma cualitativa los antigenos de 2019-nCoV en un hisopo nasal humano. No puede determinar la cantidad
exacta de lo concentracion viral presente en lo muestra.

EVALUACION DEL RESULTADO
1. Sensibilidad y Especificidad

El Test Casero de COVID-19 Ag ha sido probado utilizando muestras clinicas recogidas de individuos/pacientes asintomaticos y sintomaticos. Se
utilizaron métodos de RT-PCR para evaluar el Test Casero de COVID-19 Ag y se obtuvieron los siguientes resultados.

Tabla Andlisis de la tasa de coincidencia del Test Casero de COVID-19 Ag en muestras nasales y la prueba RT-PCR de muestras nasofaringeas:

Test Casero de Frueha RT-PCR
COVID-19 Ag Positivo Negativo Total
Positivo 650 2 652
Negativo 23 372 395
Total 673 374 1047

Especificidad: 99.47% [95% Cl 98.08% - 99.94%]

Sensibilidad: 96 58% [*95% Cl 94.92% - 97.82%]
Precision:06.73% [*95% Cl: 95.46% - 97.72%)
*Intervalo de Confianza del 95%

2.Limite de deteccion
Turklab COVID-19 Ag Rapid Test Device confirmo detectar 21.8 TCIDSO/mL.

3. Interferencias

Se ha probado el Test Casero de COVID-19 Ag y no se ha observado ninguna interferencia en muestras que contengan: 10% de
Sangre entera. 2% de Mucina. 60 mg/ml de Albimina humana. 10 g/ml Biotina. S pg/ml Tobramicina. 10 mg/ml Oseltamivir. 298
wmol/L Acido ascérbico. 3.7 mmol/L Acido acetilsalicilico. 5% Fluconazal. 121 pmol/L de Captopril. 10% de Cloruro de Sodio. 15%
de Oximetazolina. 5% de Propionato de Fluticasona. 10 mg/ml de Tamiflu. 100 wg/ml de Amoxicilina. 802 ng/mL de Anticuerpo
humano anti-ratén y 10 mg/ml de Mupirocina.

4. Reactividad cruzada

Los especimenes que dieron con los siguientes agentes de los pacientes fueron andlizados con el Test Casero de COVID-19 Ag. La
concentracion de los muestras de virus se fijo en 10° pfu/ml o més

Los resultados no mostraron ninguna reactividad cruzada.

Cruzadas P
MERS-coronavirus
Metapneumovirus Humano 3 (hMPV-3]
Virus de lo Hepatitis B Humana (VHB)
Pneumocystis Jirovecii Recombinante
Staphylocuccus aureas
C. pneumonice
L. pneumophila

Enterovirus

Escherichia Cali

Bacillus thuringiensis
Klebsiella aerogenes
Pseudomonas ceruginosa
Streptococcus dysgalactioe
Klebsiella quasipneumnoniae

Coronavirus humano - 0C43
Coronavirus humano - NLE3
Coronavirus humano - 229E
Virus de lo gripe A AHI
Virus de la gripe HINI

Virus de la gripe AH3

Virus de lo gripe A

Virus de lo gripe B Metapneumovirus Staphylococcus epidermidis
Virus respiratorio sincitial M. pneumonioe Rotavirus
Parainfluenza humana Rhinavirus Adenovirus

TOMA DE MUESTRAS Y PREPARACION

« La prueba puede realizarse con un hisopo nasal humano. Las muestras deben utilizarse lo antes posible tras su retirada (antes de media hora)

« Si se detecta un exceso de mucosidad en la fosa nasal. debe limpiarse con un pafiuelo desechable. Este pafiuelo debe tirarse en el contenedor de
residuos debido al riesgo de infecciosidad

« No tocar lo cabeza del hisopo al manipularlo.

« No utilice cerosoles. geles o cremas nasales antes de recoger lo muestra nasal

« Deben limpiarse ambas fosas nasales antes de realizar lo prueba con el hisopo estéril

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Las muestras deben utilizarse lo antes posible tras su retirada [antes de media hora)

5 muy Importante que 1ea los Instruc

ol orden correctc

siones
y siga 105 posos er

Suénese I nariz con cuidado en un pafiuelo de

papel y tire &l pafiuelo en una papelera cublerta

Si estd hac

un nifio. ayddele ¢
ina of ex

ndo lo prueba ¢
2 1o noriz. Asi se €

jea online.

fo un v
g0 ORq

) 050 de
Parc

S0N0r'sE

mucosidad

© A

0 continuacion

o Abra lo bolsa y saque el casete de prueb

Compruebe la fecha de
caducidad en Ic

parte posterior de
No lo utilice s
esta coducade

P
= Tm \bra la tapo del tubo de reactivo
f0f healthy
1ffnerations

Casillo de resutodos 36 extroccier

Muestro

o Saque el hisopo de bolsit

Int
foso nosal

una
igera

8 una muestr
wasal giranc
contra
1IS0p0
aurar
sgurandose  de
células

z0 hacia atre 0

Incline lo ca grodos parg

el hisopo

te tocar el extremo

lentamente el
poso debe
) unc
mucosa Y

aproximadamente 1
obtener

de muestreo ¢
n el mism

erior en

S0P

Repita el procest
tra foso nasa

ontiger
0 mayor car

dod de

finalizada  lo
todo el
contenido del kit de prueba
en uno bolsa de

para  residuos.
telo en lo bosura
tica.

0Nga ¢ e lo muestra

y ponge

Cologue el dispositivo de prueba
ina superficie plana. Dosifique
890 g
Jotos coigon
vitar asi los

g

&] =
1 [l Pongo el extremo dol tubo =
de reactivo de jceion
or del tubo

lo muestra e

n dngulo de

ados pora que los
bremente y ¢
ourbujos

?Q m No lea ¢

en lo parte supe
,Huu Yl wmv [[o

resultado antes de 20

s Los resultodos que se

16s de compl todos los pasos.
2 los manos o utilice un
desinfectante para manos

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO  NEGATIVO  NO VALIDO  NO VALIDO POSITIVO

Linea de Control (C)

inea d Prusbo (T)--

inea Firme inea Tenue

Fijese muy bien! Una concentracion baja de antigenos del virus en la muestra puede generar una linea leve en la zona "T" Incluso
una linea tan tenue en la zona 'T" debe considerarse "positiva”

NEGATIVO: Solo es visible una linea de color en la zona "C”

En caso de que el resultado de la prueba sea negativo:

« Un resultado negativo significa que el virus de COVID-19 no se encontré en su muestra.

« Por favor. siga cumpliendo con todas las normas vigentes sobreel contacto con otras personas y las medidas de proteccion

« También es posible que haya una infeccién si la prueba es negativa.

= Péngose en contacto con un profesional de salud para comentar sus resultados.

« Informe a su profesional sanitario si tiene sintomas o no. Puede que le pidan que se haga mas pruebas médicas para llegar a un diagnéstico.

« En caso de sospecha. repita la prueba al cabo de 10 2 dias. ya que el coronavirus no puede detectarse con precision en todas las fases de una
infeccion

NO VALIDO: No se ve ninguna linea de color o solo se ve una linea de color en la zona "T": lo prueba debe repetirse con
un nuevo dispositivo de prueba.

En caso de que el resultado de la prueba no sea vdlido:

« Es importante que cumpla las instrucciones de la prueba. Debe volver a realizar lo prueba con una nueva muestra de
forma correcta para obtener resultados precisos.

« Sino aparece la linea C jla prueba es siempre invdlidal Utilice otro casete y repita la prueba de nuevo.

« Si el resultado de lo prueba sigue siendo invalido. pongase en contacto con un médico o un centro de pruebas.

POSITIVO: Una linea de color debe estar en la zona "C" y otra en la zona "T"

En caso de que el resultado de la prueba sea positivo:

« Existe lo sospecha de una infeccion por SARS-CoV-2.

« Ante todo. mantenga la calma,

« Debe autoaislarse en casa y llevar una mascarilla.

« Pongase en contacto con su médico. Llame primero para evitar elcontagio del virus o otras personas y comunique el resultado de la
prueba serologica.

« Su médico le facilitard mas informacion y. si es necesario. se pondra en contacto con las autoridades responsables y notificard a sus

contactos cercanos
C €1434

« Siga las pautas locales de autoaislamiento.
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ISTRUZIONI PER L'USO
COVID-19 Ag SELF TEST

Per l'antigene del rilevamento del nuovo
coronavirus nei tamponi nasali umani

T=ST
for healthy
generations

IT

IT

in vitro diagnostico tost
o dia

Codice prodotto:TICVH02001
INFORMAZIONI DI BASE

| nuovi coronavirus appartengono al genere B. Il COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono generalmente suscettibili
Attualmente. i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di infezione: anche le persone infette asintomatiche possono essere una
fonte infettiva. Sullo base dellattuale indagine epidemiologica. il periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni. per lo pit do 3 @ 7 giorni. Le principali
manifestazioni comprendono febbre. affaticamento e tosse secca. Cangestione nasale. naso che cola. mal di gola. in alcuni casi si riscontrano mialgia e
diarrea

USO PREVISTO

COVID-19 Ag Home Test & un test immunocromatografico rapido. qualitativo per lo rilevazione dellantigene 2019- nCoV in tamponi nasali umani
COVID-19 Ag Home Test per lutilizzo da parte di non addetti ai lavori in un ombiente domestico. viene utilizzato per la rilevazione gualitativa in vitro
del'antigene proteico nucleocapside [N) del nuovo caronavirus in tamponi nasali umani.

DOMANDE FREQUENTI

Questo test fard male?

No. il tampone nosale non é tagliente e non dovrebbe ferire. A volte il tampane puo risultare leggermente scomodo o fare il solletico. Se senti dolore,
interrompi il test e chiedi consiglio ad un operatore sanitario.

Quali sono i rischi e i benefici noti e potenziali di questo test?

| potenziali rischi includono:

« Possibile disagio durante la raccolta del campione.

« Possibili risultati del test errati [vedere lo sezione Interpretazione dei risultati)

I potenziali vantaggi includono:

« | risultati. insieme ad altre informazioni. possono aiutare il tuo medico a formulare raccomandazioni informate sulla tua cura.

« | risultati di questo test possono aiutare a limitare la diffusione del COVID-19 dlla tua famiglia e ad altri nella tua comunita,

Qual & la differenza tra un antigene e un test molecolare?

Esistono diversi tipi di test per il COVID-19. | test molecolari [noti anche come test PCR] rilevano il materiale genetico del virus. | test dellantigene
rilevano le proteine del virus. | test antigenici sono molto specifici per il virus. ma non sono cosi sensibili come i test molecolari. Cio significa che un
risultato positivo € molto accurato. ma un risultato negativo non esclude linfezione. Se il risultato del test & negativo. dovresti discutere con il tuo medico
se un test molecolare aggiuntivo potrebbe aiutare con le tue cure. e quando dovresti interrompere ['isolamento domiciliare

Quanto é accurato questo test?

Sulla base dei risultati intermedi di uno studio clinico in cui il COVID-19 Ag Home Test COVID-19 Ag Home Test ¢ stato valutato utilizzando campioni
clinici. | metodi RT-PCR vengono utilizzati per confrontare il test COVID-19 Ag Home e si ottengono i seguenti risultati. & stato confrontato con un kit
PCR SARS-CoV-2 ad alta sensibilita outorizzato dalla FDA e certificato CE. il test COVID-19 Ag Home ha identificato correttamente il 96.58% dei
campioni positivi e il 99.47% dei campioni negativi

CONSERVAZIONE

Il dispasitivo di prova deve essere tenuto lontano dalla luce solare diretta. dallumidit. dal calore e dalle fonti di radiazioni. Conservare a 4 - 30°C [39
- 86°F). Non congelare. Il test nella confezione originale si mantiene stabile fino alla data di scadenza alle condizioni di conservazione. Il dispositivo di
prova deve essere utilizzato entro un massimo di 1 ora dallapertura della pellicola.

CCOMPONENTI DEL KIT

Es(rux\a"e
punte del fuba

1 Cossetta Del Test.
1 Tampone Sterile
1 Provetta Di Reagente Per L'estrazione Del Campione E

1 Istruzioni Per L'uso

Dispositivo per i test
Gingolormte n Una bust
liminia con cssiccante)

Istruzion per l'uso
Provetta di reagente per P
Lestrazions del amplone

Tampone Sterile

Materiale aggiuntivo richiesto ma non fornito: Timer guantidispositivi di protezione individuale

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Solo uso diagnostico in vitro.

2. Leggere completamente e attentamente questo foglio prima di utilizzare il test. Il eseguito in stretta conformitd con queste istruzioni per ottenere
risultati accurati. Scopri come eseguire il test guardando il video applicativo del test su questo inserto.

3. Non utilizzare il kit del test oltre lo data di scadenza. Il dispositivo di prova € monouso. Non riutilizzare alcun contenuto nel kit poiché & solo monouso,
4. |l dispositivo del test deve rimanere nella sua busta sigilata originale fino alfuso. Non utilizzare il test se il sigillo & rotto o lo busta & danneggiata

S. Lavarsi le mani con acqua e sapone per almeno 20 secondi. risciacquare e asciugare primanasal sampling and after testing

6. Indossare guanti monouso durante 'esecuzione del test

7. Non mangiare. bere o fumare nellarea in cui vengono manipolati i campioni e il contenuto del kit

8. L'agente di estrazione contiene le seguenti sostanze: acqua purificata, NazHPO«12Hz0. NaHzP0.2H:0. Tween 20. Praclin 300.

Se il reagente di estrazione entra in contatto con la pelle o gli occhi nelle seguenti condizioni. per favore

Contatto visivo: Sciacquare immediatamente gli occhi con abbondante acqua per almeno 15 minuti. Se i sintomi persistono. consultare un medico.
Contatto con la pelle: Lavare immediotamente accuratomente con acqua e sapone per 15 minuti. Se i

sintomi persistono. consultare un medico

Inalazione: Spostarsi immediatamente all'aria aperta. Se i sintomi persistono. consultare un medico.

9. Smaltire i campioni usati e i componenti del kit di test in conformita ai requisiti federali. statali e locali. Trattare i campioni ei campioni dei pazienti
nonché i componenti del kit di analisi usati comemateriali potenzialmente a rischio biologico.

10. Non scambiare il contenuto del kit di lotti diversi

11 E ottimo quando si eluiscona i tamponi con il reagente di estrazione nei kit di test. L'uso di altri reagenti pua causare risultati errati

12. Scarsa visione. daltonismo o scarsa illuminazione possono influire sulla tua capacita di interpretare correttamente il test.

13. Per lutente loico 'etd minima dellutente @ determinato tra 118 ei 85 anni di etd corrispondenti o questo studio di usabilita. Minori di 18 anni
[minorenni) devono essere accompagnati da un'adolescente. Le persone di etd superiore ai 65 anni dovrebbero. se necessario. cercare il supporta di un
aiutante durante Iesecuzione del test e la sua valutazione

14. Indossare una maschera di sicurezza o un altro rivestimento per il viso quando si raccolgono tamponi da bambini o altri

15. Tenere fuori dalla portata dei bambini

LIMITAZIONI

1. Nella fase iniziale dellinfezione. il risultato del test pud essere negativo perché il livello di antigene nel campione & inferiore al limite di rilevazione del
test

2. Un risultato negativo non esclude la possibilita di infezione da COVID-19 e deve essere trattato come presunto e pud essere eseguita una conferma
con un test molecolare. se necessario per la gestione del paziente.

3. Il risultato positivo non deve essere considerato una diagnosi confermata. Dovresti sempre discutere i risultati del test con il tuo medico. Il giudizio
deve essere espresso insieme ai risultati della RT-PCR. ai sintomi clinici. alle condizioni epidemiche e ad ulteriori dati clinici

4. Come per tutti i test diognostici. va tenuto presente che una diagnosi di identificazione non pud essere basata su un singolo risultato del test La
diagnosi pud essere raggiunta solo da un esperto dopo lo valutazione di tutti i risultati clinici e di laboratorio.

S. I mancato rispetto da parte dell'utente dello procedura di test corretta pud influire negativamente sulle prestazioni del test e/o invalidare il risultato
del test

6. Possono verificarsi risultati falsi negativi se un campione viene raccolto. trasportato o maneggiato in modo improprio.

7. La raccalta inappropriata del campione. utilizzando altri reagenti non corrispondenti ai kit di test. il tempo tra il trasferimento del campione e il test
@ troppo lungo [piu di mezz'ora). il volume di reagente aggiunto quando eluito al tampone & troppo. applicazione errata del test protocolli per 'operazione
di eluizione. basso titolo del virus nel campione. tutto questo pud portare a risultati falsi negativi

8. C'é anche la possibilita che il test possa dare un risultato positivo anche se linfezione da COVID-19 non & presente (falso positivo)

9. La raccolta inappropriata del campione. utilizzo di altri reagenti non corrispondenti ai kit di test. applicazione errata dei protocolli di test per l'operazione
di eluizione. possono portare a risultati falsi positivi

10. | risultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri agenti patogeni

11. | risultati negativi del test non sono intesi per escludere dltre infezioni virali o batteriche non SARS.

12. Questo test pud rilevare qualitativamente gli antigeni 2019-nCoV solo nel tampone nasale umano. Non € in grado di determinare lo quantita certa
della concentrazione virale presente nel campione.

VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI
1. Sensil

d e specificitd

COVID-19 Ag Self Test & stato valutato utilizzando campioni clinici raccolti da individui/pazienti sia asintomatici che sintomatici. | metodi RT-PCR
vengono utilizzati per confrontare il test COVID-19 Ag Home e si ottengono i seguenti risultati

eTabella Analisi del tasso di coincidenza del test COVID-1S Ag Home in campioni nosali e test RT-PCR da campioni nasofaringei

COVID-19 Ag RT-PCR Test
Home Test Positivo Negativo Totale
Positivo 650 P 650
Negativo 3 377 %5
Totale 673 374 047

Sensibilitd: 96 58% [*95% Cl. 9492% - 97.82%)
Precisione: 96.73% [*95% Cl: 95.46% - 97.72%|
* Intervallo di confidenza 95%

Specificitd: 99.47% [95% Cl 98.08% - 9994%)

2.Limite di rilevamento
Turklab COVID-19 Ag Rapid Test Device & in grado di rilevare 21.8 TCIDSO/m.

3. Interferenze

COVID-19 Ag Home Test & stato testato e non & stata osservata alcuna interferenza in campioni contenenti: 10% Sangue intero. 2% Mucina. 60
mg/ml Albumina umana. 10 | g/ml Biotina. 5 ug/ml Tebramicina. 10 mg/ml Oseltamivir. 298 pmol/L Acido ascorbico. 3.7 mmol/L Acido acetilsalicilico.
5% Fluconazolo. 121 wmol/L di captopril. 10% di cloruro di sodio. 15% di ossimetazolina. 5% di fluticasone propionato. 10 mg/ml di Tami u. 100 W g/ ml
di amoxicillina. 802 ng/ml di anticorpo umano anti-topo e 10 mg/ ml Mupirocina

4. Reazione crociata

| campioni che sono risultati con i seguenti vari agenti dei pazienti sono stati esaminati con COVID-19 Ag Home Test. La concentrazione dei campioni
di virus & impostata su 10° pfu/ml o superiore.

| risultati non hanno mostrato croci reazioni crociate.

Potenziale cross-reagente
MERS-coronavirus
Metapneumovirus umano 3 [hMPV-3]
Virus dellepatite B umana (HBV]
Pneumocystis_jirovecii Staphylocuccus
Auregs ricombinante
C. pneumonioe
L. pneumophila

Enterovirus

Escherichia Coli

Bacillus thuringiensis
Klebsiella gerogenes
Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus dysgalactioe
Klebsiella quasipneumoniae

Coronavirus umano - 0C43
Coronavirus umano - NL63
Coronavirus umano - 229E
Influenza A virus AHI
Influenza A virus HINI
Influenza A virus AH3
Influenza A virus

Influenza B virus Metapneumovirus taphylococeus epidermidis
Respiratorio sinciziale M. pneumonice Rotavirus
Umano Parain Influenza Rinavirus Adenovirus

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

« |l test pud essere eseguito utilizzando un tampone nasale umano. | compioni devono essere

utilizzati il prima possibile dopo la raccolta [entro mezz'ora)

« Se viene rilevato un eccesso di muco nella narice. dovrebbe essere richiesto di pulire il muco in eccesso con una carta velina monouso. In tal caso.
questa carta velina monouso deve essere gettata nel contenitore dei rifiuti a causa del rischio di infettivita

« Non toccare lo testina del tampone quando si maneggia il tampone.

« Non utilizzare spray nosali. gel o creme prima di prelevare un campione nasale

« Entrambe le narici devono essere tampanate prima di eseguire il test con il tampone sterile.

PROCEDURA DI PROVA

| campioni devono essere utilizzati il prima possibile dopo la raccolta [entro mezz'ora)
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

POSITIVO

NEGATIVO  NON VOLIDO NON VOLIDO POSITIVO

Lineo i controla [CJ-

Linco di contralo (€ -

Lineo diprovo [T] ~-~- u m
inea di prova [1] ---

Linaa continuo

Guarda molto da vicino! Una bassa concentrozionedegli antigeni del virus nel campione pud causareuna linea debole nelforea *T°. Anche una linea cosidebole nelforea *T*
dovrebbe essere considerata’positiva”

NEGATIVO: Nellarea "C" ¢ visibile solo una linea colorata

In caso di esito negativo del test:

« Un risultato negativo significa che il virus che causa il COVID-19 non ¢ stato trovato nel campione.

= Continuare a rispettare tutte le norme applicabili relative al contatto con gli dltri e alle misure di protezione.

= Un'infezione pud anche essere presente se il test & negativo.

« Contattare un operatore sanitario per discutere i risultati

« Informare il proprio medico se si hanno o non si hanno sintomi. Il tuo medico potrebbe chiederti di fare ulteriori esomi medici per fare una diagnosi
« In caso di sospetto. ripetere il test dopo 1 - 2 giorni, poiché il coronavirus non puo essere rilevato  con precisione in tutte le fasi di un’infezione.
NON VALIDO: Nessuna linea colorata & visibile o solo una linea colorata & visibile nellarea “T" il test dovrebbeessere
ripetuto utilizzando un nuovo dispositivo di prova

In caso di risultato del test non valido:

o f importante seguire attentamente le istruzioni per il test £ necessario eseguire nuovamente il test con
campione utilizzando un nuovo kit di test ordnato per ottenere risultati accurati

« Se lo linea C non compare. il test non & sempre valido! Utilizzare un‘altra cassetta e ripetere nuovamente il test
« Se il risultato del test non & ancora valido. contattare un medico o un centro di test

un nuovo

POSITIVO: Una linea colorata dovrebbe essere nellarea "C' e unalinea colorata appare nellarea "T"
In caso di esito positivo del test:

« Attualmente esiste il sospetto di uninfezione da SARS-CoV-2

« Prima di tutto. mantienere la calma,

« Dovresti autoisolarti a casa e indossare una mascherina facciale

« Rimani in contatto con il tuo medico. Chioma prima di ricevere cure mediche per evitare di diffondere il virus ad comunica il
risultato del test sierologico.

= Il medico Le fornird ulteriori informazioni e. se necessario contatterd le autoritd responsabili € segnalerd i Suoi conta

= Seguire le linee guida locali per l'autoisolamento.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
AUTOTESTE DE COVID-19 Ag

T=ST
for healthy
generations

IT

Codigo do produto: TICVHO2001
INFORMAGOES DE FUNDO
Os novos coronavirus pertencem ao género 0. A COVID-19 é uma doenga respiratdria aguda infeciosa. As pessoas sdo geralmente suscetiveis,
Atualmente. os pacientes infetados pelo novo coronavirus sdo a principal fonte de infegtio: as pessoas assintomaticamente infetadas também podem
ser uma fonte infeciosa. Com base na investigogdo epidemiologica atual. o periodo de incubogdo é de 1 a 14 dias. prevalecendo os 3 o 7 dios. As
principais manifestagdes incluem febre. fadiga e tosse seca. Em alguns casos também se verifica congestdo nasal. coriza. dor de garganta. mialgia e
diarreia

USO PRETENDIDO

0 Autoteste COVID-19 Ag & um ensaio imunocromatografico rapido e quadlitativo para a detegtio do antigeno 2019-nCoV em zaragatoa nasais para
humanos. O Autoteste de COVID-19 Ag para uso por leigos num ambiente doméstico. destina-se a detegto qualitativa in vitro do antigeno da proteina
do nucleocapsideo [N) do novo coronavirus em zaragatoa nasais para humanos.

PERGUNTAS FREQUENTES

Este teste vai doer?

Ndo. @ zaragatoa nosal nio & pontiaguda e nio deve doer. As vezes. a zaragatoa pode proporcionar uma sensagdo desconfortavel ou irritadica. Se sentir
dor. interrompa o teste e procure aconselhamento de um prestador de cuidados de soude.

Quais sfio os riscos e beneficios conhecidos e potenciais deste teste?

0Os riscos potenciais incluem:

« Possivel desconforto durante a coleta da amostra

« Possiveis resultados de teste incorretos [consulte a secgdo Interpretagtio dos Resultados)

0s beneficios potenciais incluem:

« Os resultados. juntamente com outras informagdes. podem ajudar o seu prestador de cuidados de satde a fazer recomendagdes informadas sobre os
cuidados que deve receber.

+ Os resultados deste teste podem ajudar a limitar a disseminago da COVID-19 para a sua familio. entre outras pessoas da sua comunidade.

Qual é a diferenga entre um teste de antigeno e um teste molecular?

Existem diferentes tipos de testes para o COVID-I19. Os testes moleculares [também conhecidos como testes PCR) detetam o material genético do
virus. Os testes de antigeno detetam as proteinas do virus. O teste de antigeno foi desenvolvido especificomente para este virus, contudo. ndo é téo
sensivel como os testes moleculares. Isto significa que um resultado positivo é altamente preciso. mas um resultado negativo néo exclui a infecgto. Se
o resultado do seu teste for negativo. deve discutir com o seu prestador de cuidados de solde se um teste molecular adicional ajudaria no seu
tratamento e sobre quando interromper o isolamento profilatico.

Quio preciso ¢ este teste?

Com base nos resultados provisorios de um estudo clinico onde o Autoteste de COVID-19 Ag foi comparado com kits de teste SARS-CoV-2 de dlta
sensibilidade autorizados pela FDA e certificada pela CE. o Autoteste de COVID-19 identificou corretamente 96.58% das amostras positivas e 99.47%
das amostras negativas.

ARMAZENAMENTO

0O dispositivo de teste deve ser mantido longe da exposigéio solar direta. da humidade. do calor e das fontes de radiag@o. Armazene entre os 4 - 30
°C [39 - 86 °F). Ndo congele. O teste na embalagem original permanecerd estavel até o date de validade se as condigbes de armazenamento forem
respeitadas. O dispositivo de teste deve ser usado dentro de um maximo de 1 hora apés a abertura da pelicula

COMPONENTES DO KIT

‘é
Ll
1 Cassete De Teste

1 Zaragatoa Estéril,

1 Tubo De Reagente De Extragto De Amostra E
1 Instrugdes De Utilizagtio

Pontas do
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roposrive de erte
i imente Numa bolsa
6 com dessocante)

Instruges de utilizagao

Tubo rea:
da extracao

ente
o amostra

Materiais adicionais necessdrios, mas néo fornecidos: cronometro, luvas. equipamento de protegdo pessoal

0 AVISOS E PRECAUGOES

1. Apenas para uso de diagndstico in vitro.

2. Leia este folheto na integra e cuidadosomente antes de usar o teste. O teste deve ser redlizado em estrita conformidade com estas instrugdes
para obter resultados precisos.

Aprenda a realizar o teste assistindo ao video de aplicagdo do teste referido neste encarte.

3. No use o kit de teste apos a data de validade. O dispositivo de teste é de uso Gnico. Ndo reutilize nenhum conteudo do kit. pois s@o de uso
Gnico

4. 0 dispositivo de teste deve permanecer na sua embalagem original lacrada até & utilizagdo. Néo use o teste se o selo estiver quebrado ou a bolsa
estiver danificada

5. Lave as mdos com dgua e sabdo durante pelo menos 20 segundos. enxague e seque antes de recolher a amostra nasal e apos o teste.

6. Use luvas descartaveis ao relizar o teste

7. Ndio coma. beba ou fume na drea onde as amostras e o conteddo do kit sto manuseados.

8. 0 agente de extragdo contém s seguintes substéncios: Agua purificada. Na:HPO.12H:0. NaHoP0x2H:0. Tween 20. Proclin 300.

Se o reagente de extrago entrar em contacto com a pele ou olhos nas seguintes condigdes:

Contacto com os olhos: ave imediatamente os olhos com agua em abunddncia durante pelo menos 1S minutos. Se os sintomas persistirem. consulte
um médico.

Contacto com a pele: lave imediatamente com dgua e sabdo durante 1S minutos. Se os sintomas persistirem. consulte um médico.

Inalago: dirija-se para um local o ar livre imediatamente. Se os sintomas persistirem. procure atendimento médico.

9. Descarte as amostras usadas e os componentes do kit de teste de acordo com as normas estatais. distritais e requisitos locais. Trate as
amostras. os amostras de pacientes e luvas. bem como os componentes usados do kit de teste. como materiais potencialmente perigosos

10. Ndo troque o contetdo do kit de lotes diferentes.

1. O resultado ideal é dlcangado quando as zaragatoa sto eluidas com o reagente de extragtio nos kits de teste. A utilizagdo de outro reagente pode
resultar em resultados errados

12. Os problemas de vis@o. daltonismo ou iluminag@o insuficiente podem afetar sua capacidade de interpretar o teste corretamente.

13. Para pessoas sem conhecimento técnico. a idade minima foi determinada entre os 18 e 65 anos correspondente @ este estudo de usabilidade.
Assim. os menores de 18 anos devem ser asistados por um adulto. As pessoas com mais de 65 anos de idade devem. se necessdrio. solicitar o
apoio de um assistente na realizagdo e avaliagdo do teste

14. Use uma mascara de seguranga ou outra cobertura facial ao recolher cotonetes de criangas ou de outras pessoas.

15. Mantenha fora do dlcance das criangas,

LIMITAGOES

1. Na fase inicial da infegdo. o resultado do teste pode ser negativo porque o nivel do antigeno na amostra estd abaixo do limite de detegdo do teste.
2. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infegdo por COVID-19 e deve ser tratado como presuntivo e a confirmagdo através de um ensaio
molecular. se necessario para tratamento do paciente. pode ter que ser realizado,

3. 0 resultado positivo ndo deve ser considerado um diagnostico confirmado. Devera sempre discutir os resultados do seu teste com o seu prestador
de cuidados de salde. A avaliago deve ser realizada em conjunto com os resultados do RT-PCR. sintomas clinicos. condigo epidémica e outros dados
clinicos.

4. Como acontece com todos os testes de diagnéstico. deve-se ter em mente que um diagnéstico de identificagtio néio pode ser baseado num Unico
resultado de teste. O diagndstico so pode ser alcangado por um especialista apds @ avaliagio de todos os achados clinicos e laboratoriais.

5. A falho do utilizador em seguir o procedimento de teste corretamente pode afetar adversamente o teste e/ou invalidar o resultado do teste.

6. Podem ocorrer resultados falsos negativos se uma amostra for recolhida. transportada ou manipulada.

7. A recolna de omostra inadequada. usando outros reagentes ndo correspondentes com os kits de teste. deixando um periodo de tempo muito longo
entre a transfer@ncia da amostra e a eluiglio do teste (mais de meia hora). adicionar um volume muito alto de reagente quando a zaragatoa. aplicagto
incorreta de protocolos de teste para a operagtio de eluigio. uma concentrag@io baixa de virus na amostra. podem levar a resultados falsos negativos.
8. Também existe uma possibilidade do teste dar um resultado positivo mesma se ndo houver infegiio por COVID-19 [falso positivo)

9. A recolha inadequada da amostra. usando outros reagentes néo correspondentes aos dos kits de teste e a aplicagdo errada dos protocolos de teste
para a operago de eluigdo. podem levar a falsos resultados positivos.

10. Os resultados de teste positivos nfio excluem coinfegdes com outros patogenos.

1. Os resultados de teste negativos ndo se destinam a excluir outras infegGes por virus ou bactérias ndio SARS,

12. Este teste so pode qualitativamente antigenos 2019-nCov numa zaragatoa nasal para humanos. Esta ndo pode determinar a quantidade exata da
concentragdo viral presente na amostra.

AVALIAGAO DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade e Espe de

0 Autoteste de COVID-19 Ag foi avaliodo usondo amostras clinicas recolnidas tanto de individuos assintomaticos e sintomaticos. Foram utilizados
métodos RT-PCR para comparar o Autoteste de COVID-19 e foram obtidos os seguintes resultados compare o Autoteste de COVID-19 Ag e os
seguintes resultados foram obtidos.

e Tabela Andlise da taxa de coincidéncia do Autoteste de COVID-19 Ag em amostras nasais e do Teste RT-PCR de amostras nasofaringeas

Autoteste de Teste RT-PCR

coviD-19 &g Positivo Negativo Total
Positivo 650 2 652
Negativo 23 372 395
Total 673 374 1047

Sensibilidade: 96 58% [*95% Cl: 94.92% - 97.82%)
Precisio: 96.73% [*95% Cl: 95.46% - 97.72%]
*Intervalo de confianga de 95%

Especificidade: 99.47% [*95% CI 98.08% - 99.94%]

2. Limite de Detecgdio
0 Turklob COVID-19 Ag Rapid Test Device confirmou detectar 218 TCIDSO/m.
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HANGZHOU ROLLMED CO,LTD. RM 913, Yuanmao Mansion. Nos
Wen Er West Rood Xihu District. Hongzhou Zhejiang Province
310012 China

TAZHOL RIGH MEDICAL PRODUTS CO.LTD. Industia reo
Sucheng Town, ToizhouGity, iangsu Province, 226300, China

DWOOD MEDICAL GARE LTD. 1.2 Floor, 3-919, Yongzheng
Stroet. inzhou District, Dalon LIS100 Liooning PR. Chino

3. &

0 Autoteste de COVID-19 Ag foi testado e nenhuma interferéncia foi observada em

espécimes contendo: 10% de sangue total. 2% de Mucina. 60 mg/ml de albumina humana. 10 pg/ml Biotina. 5 pg/mi Tobramicina. 10 mg/ml
Oseltamivir. 298 pmol/L Acido ascorbico. 3.7 mmoal/L de acido acetilsalicilico. 5% de fluconazol. 121 pumal/L de Captopril. 10% de sodio Cloreto. 15%
de oximetazolina. 5% de propionato de fluticasona. 10 mg/mi de Tomiflu, 100 wg/ml Amoxiciina, 802 ng/ml Anticorpo humana antirrato e 10 mg/ml
Mupirocina.

4. Reatividade cruzada

As amostraos com resultados com os seguintes varios agentes de pacientes foram investigado com Autoteste COVID-19 Ag. A concentragdo dos
omostras de virus é definida para 10° ufp/ml ou superior.

Os resultados néio mostrarom reatividade cruzada.

Potencial Reagente - Cruzado
MERS-coronovirus
Motapneumovirus humano 3 (hMPV-3)
Virus da hepatite B humana (HBV]
Preumocystis jroveci Recombinonte
Staphylocuccus aureas

Enterovirus
Escherichio Col

Coronavirus humono - 0C43
Coronovirus humana - NLE3
Coronovirus humano - 229F
Virus do gripe A AHI
Virus da aripe A HINI

Bacillus thuringiensis
Kiebsiello aerogenes

Pseudomonas ceruginoso

Virus da arips A AHS C_preumonioe tococeus dysgolactios
i L pneumophia Kiebsilla quosipneumonias
Metopneumovirus taphylococous epidermidis
Virus sinciciol respiratdrio M. pneumonige Rotovirus
Porainfiuenzo humana Rinovirus Adenovirus

RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

« 0 teste pode ser realizado com uma zaragatoa nasal para humanos. As amostras devem ser usadas o mais rdpido possivel opos terem

sido recolhidas [dentro de meia hora)

« Se for detetado muco excessivo na narina. o excesso de muco deve ser limpo com um lengo de papel descartavel. Neste caso. este lengo de papel
descartdvel deve ser colocado no recipiente de residuos devido ao risco de infegio.

« Ndo toque na cabega da zaragatoa o manusear a zaragatoa,

« Ndo use sprays. géis ou cremes nasais antes de recolher uma amostra nasal

« Ambas as narinas devem ser esfregadas antes de executar o teste com a zaragatoa estéril

PROCEDIMENTO DO TESTE

As amostras devem ser usadas o mais rapido possivel apés terem sido recolhidas dentro de meia hora. as amostras colhidas apos decorrerem
30 minutos ndo deveria usar para os testes

£ muito importante que leia as instrugdes e
siga 0s passos na ordem correta

Antes de inicior o teste. lave as mtios ou
use desinfetante para as mdos.
Certifique-se de que as suas mdos estdo
secas antes de comegar.

Recomendo-se tombém que utilize luvas
(ndo fornecidas) durante o teste.

3

Assoe suavemente o nariz com um lengo
de papel e cologue-o0 no lixo. num recipiente
fechado. Se estiver a testar uma crianga
ajude-o o assoar o nariz. Isto destina-se a
eliminar 0 muco em excesso

© A

Aprenda a fazer o teste da cotonete assistindo
a um video. Para assistir ao video. leia o codigo
QR abaixo.

Abra a bolsa e tire a cassete de teste

Verifique a data de
validade no verso da
pelicula da bolsa. Ndo
use o kit se a data
de validade tiver
expirado.

2~
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Desenrosque a ponta do tubo
do reagente de extrogtio.

[

Insira a cotonete com cuidado numa

narina até sentir uma leve resisténcio
[cerca de 2.5 cm dentro do nariz)

Recolha uma amostra de modo firme da
parede nasal girando o cotonete de forma
circular contra o porede nasal. Remova
lentamente a cotone da naring

[este passo deve demorar aproximadamente
10 segundos. garantindo a recolha de

muco e de célulos)

Janela de resultados

Orificio da amostra

Incline a cabega para trds a 70 graus e

Mantenha os dedos longe da ponta da "
prepare-se para a recolha do espécime nasal

cotonete

b

Segure o tubo do reagente de extragdo da amostra num

angulo de 45 graus. Gire a cotonete mais de S vezes [cerca de
10 segundos) e pressione a cabeca da cotonete contra a parede
do tubo para liberar 0 antigeno da cotonete. Aperte a cotonete
na CEIDCCCI para remover a cotonete de modo a remover o
maximo de liquido possivel da zaragatoa

Repita a omostragem acima na
outra narina com a mesma cotonete

Assim que tiver concluido o seu|
teste.cologue todo o conteddo
do kit de teste utilizado num
s0c0 pldstico de residuos
Cologue-0 juntamente com o
seu lixo doméstico geral

Cologue duas gotas no orificio do amostra da
cassete de teste e inicie 0 cronémetro,

Cologue o dispositivo de teste numa
superficie plana.Verta a amostra nun
angulo de 90 graus para permitir
a queda livre e para evitar bolhas

Coloque o ponta do tubo
do reagente de extragtio |
firmemente no tubo de
ensaio. de sequida. quebre
a ponta da tampa de
extrago do tubo do
reagente.

Ndo leio o resultado antes de
decorrerem 20 minutos. Os
resultados

formandos apés 30

minutos devem ser
considerados invalidos.

Depois de concluir todos 0s possos,
lave as méos ou use desinfetante
pora as maos.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO POSITIVO  NEGATIVO  INVALIDO  INVALIDO

POSITIVO

Linha de Contr

nha de Teste (T] ---

T T

Linha sdlida Linha Fraca

Observe atentamente! A baixa concentragto dos ontigenos do virus na amostra podem causar uma linha ténue na drea "T". Mesmo
uma linha ténue na drea "T" deve ser considerada como “positivo™

VN

- Os individuos sintomadticos ou contactos com caso confirmado devem contactar o Centro de Contacto SNS24 (808 24 24 24] independentemente do resultado do teste.

- Paro os individuos que nfio se enguodrem no ponto onterior o comunicagdo de resultados é efetuada do sequinte modo:

0] No contexto do utilizagdo por iniciotiva préprio dos autotestes SARS-CoV-2. um resultado positivo ou lusivo deve ser di por contacto telefonico o
Centro de Contocto SNS24 [808 24 24 24] ou através do preenchimento de formulrio eletrénico a ser criado oportunomente pora o efeito na pagina web covidigmin-saude pt.
b] No dmbito da utiizagfio em contextos especificos. a comunicagiio desse resultado pode ser efetuada. alternativamente. ao médico assistente ou de satide ocupacional/medicina
do trabalho;

¢] Independentemente do contexto em que sejo efetuado o teste. o reporte de obtengio de um resultado positivo deve ser acompanhado sempre que possivel de informagdo relativa
@ identificago comercial do autoteste (marca). fabricante e cédigo identificativo do lote do teste utiizado.

- Os resuitados Negativos devertio ser comunicados em formuldrio eletronico a disponibiizar oportunamente. A notificagio
monitorizagdo da atividade nacional de testagem.

es resultados ¢ igualmente importante pora

NEGATIVO: Apenas uma linha colorida é visivel na drea “C"Em caso de resultado de teste negativo:
Em caso de resultado de teste negativo:
« Um resultado negativo significa que o virus que causa a COVID-I9 néio foi encontrado na sua omostra,
« Continue o cumprir todas as regras aplicdveis em relogdo o contacto com outras pessoas e medidas de protegdo.
« Uma infegdio também pode estar presente se o teste for negativo.
« Entre em contacto com um profissional de sadde poro discutir os seus resultados
« Informe o seu médico caso tenha ou nfio sintomas. O seu médico pode pedir-lhe que realize exames médicos adicionais
para chegar a um diagndstico.
« Em caso de suspeita. repita o teste apos 1 - 2 dios. dado que o coronavirus pode ndo ser detetado com precisdo durante todas
s fases duma infegdo,

INVALIDO: Nenhuma linha colorida é visivel ou openas uma linha colorida @ visivel na area “T*; o teste deve ser repetido usando um novo dispositivo de teste.
Em caso de resultado de teste invdlido:
« E importante que sigo cuidadosamente os instrugBes do teste. Deve testar novamente com uma nova amostra usando um

novo kit de teste corretamente para obter resultados precisos.
« Se a linha C ndo aparecer. o teste & sempre invdlido! Use outra cassete e repita o teste novamente.
« Se o resultado do teste ainda for invélido. entre em contacto com um médico ou centro de t colorida é visivel na drea "T" o test
um novo dispositivo de teste.

e deve ser repetido usondo

POSITIVO: Uma linha colorida deve estar na drea "C" e uma linha colorida aparece na area “T
Em caso de resultado de teste posif
« Ha atualmente suspeita de infegdo por SARS-CoV-2

« Em primeiro lugar. mantenho-se calmo.

« Deve isolar-se em casa e usar uma mascara,

« Permanega em contacto com seu medico. Ligue antes de obter cuidodos médicos para evitar a propagagdo do virus para
outras pessons e reporte o resultado do teste sorologico.

« 0 seu médico fornecera mais informagdes e. se necessario. entre em contacto com as autoridades responsaveis e reporte

0s seus contactos mais proximos.
C €1434

« Siga os diretrizes locais para o autoisolamento.
T TGALA3
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Para mais informagdes, por favor consultar a ficha técnica e o rétulo das zaragatoas”
Fabricante da zaragatoa esterilizado:
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