Una linea colorala appare nella regione della linea di contrallo (C) e una linea colorata
appare nelia regione della linea di tesl (T).

RISULTATO .
POSITIVO ‘NOTA: Lintangiiy del coloto palln reglone dolln linea del tott vara a seconda della
T concenlenziane delfanligeng COVID-18 nel cpmplone. Partanto, quabsiasi sfumalura di
colore nalin regione delld linea dol tost doviebbo ossens conpidomla positiva.
RISULTATO ¢ Una linea colorala appare nella regione della linea di conlrallo (C) e nessuna linea
NEGATIVO T appare nella regione della linea di tesl (T)

Nessuna fines apparo nolla regiono delin fineo dl controfio (C), Un volume di b
Insifficionts o tecnicho procedurali arrate sona fa ragionl pli probatsll del fallimenta della
Uy 0 controtie o ripgtare ln o L eV disp

i provan, Se il llemlam fuso dil fogd kil e
contattang il distsibutora focalo.

NON VALIDO =
RISULTATO T T

CONTROLLO INTEGRATO

Questo test conliene una funzione di conlrollo inlegrata, la linea C del (esl La linea C si sviluppa dopo l'aggiunla della scluzione campione. In
caso conlrario, rivedere I'inlera procedura e ripelele il lesl con un nuovo disposilivo,

Atlualmenle c'¢ il sospello di un'infezione da COVID-19

Se il risullato del » Conlalta immediatamenle il tuo medico/medica generico o il dipartimenlo sanitaria locale
{est & posilivo » Rispella le linee guida locali per 'auloisolamenlo

»  Per far eseguire un lest di conferma della PCR

Kit de deteccién rapida de antigenos de COVID-19 (Hisopo)
Para pruebas de autodiagnéstico
Prospecto del envase

CG1434 COV Ag-6012H

ico y para su uso diagnéslico in vitro

Espafiol

Produclo destinado anicamenle a la de pruebas de iagnd

S0 PREVISTO ' ,

Esle kil de deleccién rapida de anhgenns del COVID-19 (medianle hisopa) es un kil de prueba de un solo uso disenado para la deteccién del nuevo
coronavirus SARS-CoV-2 causante de la COVID-19

Esla prueba esla disefiada para su uso doméslice con mueslras exlrafdas medianle un hisopo nasal por parle de los propios usuarios (personas con una
edad minima de 18 afios), La loma de muestras realizada sobre cualquier persona menor de 18 afios debe llevarse a cabo bajo la supervision de una
persona adulta, Aquellas personas incapaces de realizar la prueba por si solas deben solicilar ayuda para hacerlo

Esla prueba utiliza la lecnologia de inmunoensayo de flujo laleral para la deleccidn del anligeno de la proleina nucleocapside en individuos para los que se
sospeche un posible conlagio por COVID-19

La oblencién de resultados posilivas indica la presencia de SARS-CoV-2 Las personas cuyas pruebas den lugar a resullados posilivos en la prueba,
deberan confinarse y solicilar alencion médica adidonal en su cenlro de salud habilual La oblencién de resulladas posilivos en esla prueba no descarla olra
infeccién bacteriana o incluso una coinfeccion con olros virus.

La oblencién de resu!ladns negalivos no excluye Ia infeccion por SARS-CoV-2. Las personas que hayan ablenido un resullado negalivo en esta prueba y,
sin embargo, sigan sinlomas. con el COVID deben solicilar de Inmedialo atencion sanitaria

PRINCIPIO .

Este kit de deteccion rapida de anligenos det COVID-19 (medianle hisopo) es un ensayo de

Conlinuare a rispeltare lulle le norme applicamin materia di conlalto con gli allri e le misure di prolezione

» Un'infezione puo essere presenle anche se il lesl & negalivo

» Se si sospetta, ripelere il test dopo 1 - 2 giorni, poiché il coronavirus non pud essere rilevalo con precisione in
1utle le fasi di un'infezione

Se il risullato del
lest & negalivo

Possibilmente causalo da un'errala esecuzione del lesl
» Ripetere la prova
> Selrisullali de! tesl rimangono non validi, contatta un medico o un cenlro di test COVID-19

Se if risultato del
lest non ¢ valido

Nota: Non prendere decisioni di rilevanza medica senza aver prima consullato il medico
T

4, Limite di rilevamento: Il limite di rilevazione (LoD) & stalo delerminalo valutando diverse diluizioni del virus SARS-CoV-2 inaltivato al calore
Il LoD & definilo come la concenirazione del virus - 1,3 x 102 TCIDso/mL a cui un minimo di 19 replicati su 20 genera un risultalo reatlivo

2. Effelto Hook ad alta dose: Nessun effetlo di aggancio ¢ stalo osservato a 3,33X10° TCIDso/mL di collura del virus SARS-CoV-2 inattivato,

3. Sludio clinico: Un confronta & stato condotto con RT-PCR, secondo i dati del test elencali nella tabella sotlostante, la sensibilila relaliva & del
96,4% (212/220), la specilicita relaliva & del 100%(200/200) e 'accordo complessivo & del 98,1% ((212+200)/420)

Risullalo della
Totale
Posilivo |Neg
Safecare | Posilivo | 212 0 212
Tesl lNegalivo 8 200 | 208
Totale 220 200 420

4, Realtivita incrociala: Gli sludi di reallvila incrociala vengono eseguill per dimoslrare che il tesl non reagisce con i seguenli microrganismi
nella labella sollostanle a una concenirazione di 1x10° TCiDso /mL per i virus @ 1x10% GFU/mL per i balleri.

Human melapneumovirus (hMPV) Human parainflluenza virus 1 Adenovirus Bordetefla p P p
Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Rhinovirus  Chlamydia p i tr Py
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 Enlerovirus  F philus i M, tuberculosis
Human coronavirus NL63 Human parainfluenza virus 4 Influenza A Li p { aureus
Respiralory Syncytial Virus MERS Inlluenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans

5. Interlerenza: Le seguenti sostanze interferenti endogene sono slale valulale alle concenlrazioni elencale e nen e slato risconlralo alcun effetto

Sangue inlero (2%), Ire spray nasali OTC {10%), lre gocce nasali OTC (25%), Ire collutori nasali (25%), 4-Acetamidolenolo (10mg/mL.), acido
acelilsalicilico (20mg/mL), Clorfeniramina (5 mg/mL), Destrometorfano (10mg/mL), Difenidramina (5mg/mL), Efedrina (20mg/mL}, Guaiacal
gliceril etere (20mg/mL), Oxymelazoline {10mg/mL}, Fenilefrina (100mg/ml), Fenilpropanolamina {20mg/mL}, Oseliamivir fosfalo (10mg/mL),
Mupirocina (10mg/mL), Vilamina A {10%), D-Pantenolo {10%)

LIMITAZIONI E POSSIBILIERRORI

4. I kit per il lest rapido dell'anligene COVID-19 (lampone} & deslinalo alluso come aulotest e pud essere ulilizzalo solo per la rilevazione
qualitaliva degli anligeni SARS-CoV-2. L'inlensita del colore di una linea posiliva non deve essere valutala come quantilaliva o
semiquantitaliva

Il kit per il lesl rapido dell'anligene COVID-19 (lampene) deve essere ulilizzalo solo per la rilevazione dell'anligene SARS-CoV-2, non per allri
virus o agenti patogeni

Le preslazioni sono stale valulale ulilizzando solo le procedure fornile in queslo inserlo del prodollo. Modifiche a quesle procedure possono
allerare le preslazioni de! lest.

Un risullalo negalivo non esclude la possibilila di infezione da COVID-19.

| risullali ollenuli con questo tesl, specialmente nel caso di linee di lesl deboli che sono difficili da inlerprelare, dovrebbero essere ritestali o
andare in un islilulo medico per il lest

Il lest & inleso per il riltevamenlo dellinfezione e non per determinare o stalo di infezione. Il lesl & ulilizzalo per la diagnosi ausiliaria dei
pazienli con il COVID-19 e non pud essere ulilizzalo come unico indicalore diagnostico per delerminare se il soggelto del lest & infetlalo dal
CQavID-19

A CCESSORI =
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Accossonn Produtions PP s CE
Tampone A | Jiangsu Changfeng Medical Induslry Co.,L1d Llins Service & Consulting GmbH c E
Tougiao Town,Guangling Dislricl Obere Seegasse 34/2 69124 Heidelberg 0197
L | Yangzhou Jiangsu 225109, P.R China Germany acc 93/42/CEE
Tampone B | Goodwood Medical Care Ltd CMC Medical Devices & Drugs S.L c €
1-2 Floor,3-919 Yongzheng Slreel,Jinzhou CfHoracio Lengo 0197
Districl,Dalian 116100 Liaoning, P R China No.18,CP29006,Mataga,Spain acc.93/42/CEE
Tampone C | CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Ltd
CO Lid Enterprise Hub,NW Business Complex,1 c €
No 339 Beihai West Road,Haimen, Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE 0197
226100 Jiangsu. P R. China Norther Ireland ScadaiaicEs
Tampone D | Jiangsu HanHeng Medical Technology Co ,Ld Luxus lebenswell GmbH C €
16-B4 #1 Norlh Qingyang Road, Tianning Dislrict, Koshslr.1,47877 Willich,Germany 0197
| | Changzhou, 213017 Jiangsu PR China acc 93/42/CEE
Tampone E | Jiangsu Rongye Technclogy Co. Lid Riomavix S L.
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,1D, c €01 97
PR China Madrid 28039 Spaiin acc.93/42/CEE

DICE DE! su'-!Bo
® Non riulilizzare

Solo per uso diagnostico in vilro

W Conservalo fra 4-30°C Consultare le istruzioni per l'uso

L

TelFax: +86 571 81389219 Email: admin@salecare com cn

Angela Q. GmbH

Bahnholstr, 2-6, 66953 Pirmasens DE
Tel: +49 (0) 69 95635730

Mobile: +49 (0) 176 3117 7329

Email: info@angelaq de

i_li Tanare lontano dalin luco del sole Numera Iotio
g Data di scadenza Materiale sufficiente per <n> test
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sTera 8 Slerilizzato con ossido di etilene Sterilizzato per irradiazione
TenLgEa)
EE Rappresenlante aulorizzato nella Comunila europea c €1434 Marchio CE
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Yuhang Dislrict, Hangzhou, 311121, China Tel:+49 541 91 1'1%7u05?ry som
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que uliliza
para deleclar la praleina nucleccapside SARS-CoV-2 en mueslras exlraidas medianle hlsopus nasales
Las anlicuerpas especllicas del SARS-CoV-2 se irmavilizan en la regién de prueba de la membrana y se con olros con el
fin de canlormar una banda reacliva
Durante el analisis, la mueslra reacciona con los anlicuerpos anti-COVID-19 conjugados con parliculas caloreadas y p idas en la 1 i al

analisis de la mueslra A conlinuacion, la mezcla mmigra cromalograficamenle hacia arnba en el inlerior de la membrana por accion capilar y reacciona con los
reaclivos ubicados en la zona de la banda de prueba Como resullado de ello, si la muesira conliene del COVID-19, 4 una linea enla
banda de prueba  Sila mueslra no contiene anligeros del COVID-19, no aparecerd ninguna linea coloreada en las regiones de la banda de prueba, lo que indica
la obtencidn de un resullado negalivo, Can el in de controlar el buen funcionamiento de la prueba, siempre aparecera una linea coloreada en la regién de la banda
de conlral, lo que indica que se ha anadldu el volumen adecuado de la mueslira y que se ha producido la absorcion de la membrana,

La prueba esté disefiada para la 6n de anlit de proleina en Iras exlraidas medianle hisopo nasal, diferenle a los
punlos de mulacion que se han producido en |a proleina de espiga De este modo, la prueba es capaz ledricamente de deleclar varianles de eslas proteinas,
inghidas las nlumdunbur dyl Hmnu Unl\lo India, Burﬁ'n:a y Brasil

Cﬂmgnn!nlc
| Prustrda

1 prueba/kit
igrnos Aol COVID-10 1
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Crondmelro

RIESGOS Y BENEFICIOS POTENGIALE

L[] Los riesgos polenciales incluyen:

Posibles moleslias duranle la toma de mueslras.

Posible ablencidn de resultados incorreclos lras la prueba (consulle la seccién «interpretacion de los resulladosy)
[ ] Las venlajas polenciales incluyen:

Los resullados, junlo con olra informacion, pueden ayudar a su responsable sanilario a ofrecerle las
cuidado de su salud

Los resullados de esla prueba pueden contribuir a limilar la propagacion de la COVID-19 en su entome familiar y con olras personas de su comunidad

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Y

+ No ulilice esle praduclo una vez sigesnda s focha di caducidpd. Ho ubco eiln produtlo si el kil esla dafiado o si se encuenlra abierlo. No reulilice las pruebas.
= No coma, beba #il fume curcia del ajpur desde se vayan a manipular las ruesties o los kils

mas cor para el

con la

Esta prueba incluye una funcién de cenlrol integrada: la linea C de la prueba  La linea C deberia aparecer una vez afadida Ja solucién de mueslra Si eslo
no ocurre, repase lado el procedimienlo y repila la prueba, ulilizando para ello un disposilivo nuevo

Exisle, en esle momenlo, la sospecha de una infeccion por COVID-19

Si el resullado de la » Péngase en contaclo, de inmedialo, con su médico o con el departamento de salud local

prueba es posilivo: w  Cumpla con las direclrices locales en maleria de conlinamienlo
»  Somélase a una prueba PCR de conlirmacion
'Siga cumpliendo lodas las normas aplicables en relacion con el conlaclo inlerpersonal, ast como el reslo de medidas
prevenlivas

Siel resullado de la % Aunque el resullado de la prueba sea negativo, eslo no descarla una posible infeccion

pueba es negalivo: | g (neneoha que puede haberse contagiado, repila la prueba una vez Iranscurridos de 1 a 2 dias, pues el coronavirus no

puede deleclarse con precision duranle lodas las fases de la infeccion

~ Esle resullado podria deberse a un mansjo incorecto de Ia prueba

31 ol resultodo da by » Repilala prueba

prueba no es valido: >  Silos resullados de la prueba no son validos, péngase en contacto con su médico o con un cenfro de pruebas de
COVID-19

Nola: o lome .n-rmmn dociakn 0o oM EANCEY MOt S CoNMAIr 0o aaltmand o s midico

0S SOBRE EL RENDIMI EL

1. Limile de : El limile de (LdD) se 6 medianie la ion de del virus SARS-CoV-2 inactivado por
calor. El LdD se define como la concenlracién de virus — 1,3 x 102 TCIDse/ml para la cual un minimo de 19 réplicas de cada 20 dan lugar a un resullade
reaclivo

2 Efecto gancha por dosis elevadas: No se observo efeclo de gancho para 3,33 x10° TCIDse/ml de cultivo inaclivado del virus SARS-CoV-2

3 Estudio clinico: Se realizé una comparacién con RT-PCR, de acuerda con los dalos de la prueba que se enumeran a conlinuacian. La sensibilidad relaliva
fue del 96,4 % (212/220), la especilicidad relaliva fue del 100 % (200/200) y la concordancia global fue del 98,1 % ((212+200)/420)

Resullado de la prueba PCR Totsl i
Posiivg I‘Mﬂahn
Procba de [ Positivo 212 o | 21z
aulodizgnéslico | Negalivo 8 200 208
T Towl i 220 200 420

4 Reaclividad cruzada: Se realizaron esludios de reaclividad cruzada con el fin de demoslrar que la prueba no reacciona con los microorganismos
incluidos en la labla siguienle para una concenlracién de 1 x 105 TCIDso/ml en el caso de los virus y una concenlracion de 1 x 10° UFG/ml en el caso de
baclerias

Human metapneumovirus ("(MPV)  Human parainfiuenza virus 1 Adenovirus Bordetella pertussis Streplococcus pneumoniae
Human coropavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Rhinovirus  C ydia p: i plococcus p
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 Enlerovirus M phitus infl My fum lub i
Human coronavirus NL63 Human parainfluenza virus 4  Influenza A Legionella p phil Staph, aureus

Respiratory Syncylial Virus MERS Influenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans

5. Inlerderencia: Se las sigui ias de i en las y no se encanlré ningun efeclo
Sangre complela {2
(10 mg/mi), &cido acetilsalicilico (20 mg/ml), clorfeniramina (5 mg/ml},
glicerilo de guaiacol (20 mg/ml), oximelazolina (10 mg/ml},
mupirecina {10 mg/ml), pantenal (10 %), vitamina D (10 %)

LIMITACIONES Y POSIBLES ERROR!

1. Esle kil para la deleccién répida de anligenos del COVID-19 (medianie hisopo) esl4 disefiado para su uso como prueba auladiagnéstica y solo puede
utilizarse para la deteccidn cualitaliva de anligenos del SARS-CoV-2. La inlensidad de color de una linea posiliva no debe interprelarse en un senlido
(ativo o semi o

%), lres aerosoles nasales OTC (10 %), lres golas nasales OTC (25 %), res emuagues bucales nasales (25 %), 4-acelamidofenol
fano {10 mg/ml), ina (5 mg/ml), efedrina (20 mg/ml), éler
{100 mg/ml), fenifprop ina (20 mg/ml), fosfato de osellamivir (10 mg/ml),

* Manipule lodas las muesiras como si agentes i Deseche los
local vigenle

« El tampon de exlraccion contiene una solucion salina. Si esla solucion entra en conlaclo con la piel o los ojos, enjudguese la zona con abundanie agua.
No ingiera el tampdn. En caso de ingesla del mismo, enjuguese bien la boca con agua y ulilice agua abundanle con el fin de diluir la sustancia Si sienle
alguna moleslia, solicile alencion médica de inmedialo

« Ala hora de ulilizar esle produclo con menares de edad o con personas ancianas, hagalo bajo la supervision de su lutor legal, si lo hubiere.

de uso de eslas pruebas de

Almacene, sin abrir, los disposilivos de prueba no ullizados a una lemperalura comprendida enlre 4 y 30 °C. Si los almacena a una lemperatura enlre 4 y 8 °C,
asegurese de que el disposiliva de prueba alcanza la lemperalura ambiental anles de abrira. El disposilivo de prueba se manliene eslable hasla la fecha de
caducidad que aparece impresa en Ja balsa sellada. No congele el kil ni lo exponga a lemperaluras superiores a 30 °C.

PROCEDIMIENTO DEFI

Abra la bolsa del kil. Compruebe Ia inclusidn de lodos los componenles anles de ulilizarlos

Por favor, lea lodas las instr antes de

[Preparaci6n previa a la loma de muesiras]

1 Busque una superficie plana, lal como una mesa. Asegurese de que la superficie esla despejada, limpla y seca

2 Silleva alguna joya en sus manos, quitesela

3 Lavese las manos duranle 20 segundos. Para ello, utilice jabon y agua libia, o bien desinfeclanle para manos Séquese las manos can pafiuelos de papel
desechables limpios.
Para una mejor proleccion y con el fin de evilar la canlaminacion cruzada, se recomiendan el uso de guanles illas y
(accesorios no incluidos en el envase de esle produclo)

ocular

[Preparacion de la mueslra]

1. Abra el paquete del hisopa nasal por su exlrema pegajoso y exlraiga el hisopo nasal

2. Inlroduzca con delicadeza la punla suave del hisopo nasal en el interior de la fosa nasal izquierda hasla unos 2,5 cm (1 pulgada) de prolundidad en ef
caso de personas adultas
Nota: St va a ulilizar e/producto con nifios, fa prolundidad méxima de insercién en fa fosa nasal puede ser inferior a 2,6 cm En este caso, el valor

adecuado debera ajustario la persona de recoger la muesira

3. Frole con cierla lirmeza la punla del hisopo conlra el inlerior de la fosa nasal, efecluando, como minimo, hasla cinco rolaciones complelas

4. Traslade el hisopo nasal a la [osa nasal derecha y repila los pasos anleriores Asegurese de que ha recogido una canlidad de mueslra adecuada

5. Relire la pelicula de atuminio del fubo de exlraccion

6. Inlroduzca el hisopo nasal en el lube que conliene el lampén de exlraccion

7. Rote el hisopo nasal un minimo de B a 10 veces mienlras presiona la punla del hisopo nasal contra la parle inlerior y laleral del lubo.

8. Retire el hisop: mienlras apriela y gira el hi conlra los lados de! lubo con el fin de deposilar en este lanloliguido como sea posible

9. Tape rmemenle el lubo con la punta del golero,

[Procedimiento de la prueba]
1. Abra la bolsa seliada y extraiga de la misma el casete de prueba. Para oblener mejores resultados, la prueba debe realizarse en el plazo de una hora
2, Sujete el lubo verlicalmente y boca abajo sobre el pocmo para mueslras

3. Viera 3 golas de muestra e el pocillo para i los lalerales del lubo y, i, (2038 en marcha el crondémelro,
|
» - 7 -
- f 4 W
! \
Inserte ef hisopo nasal Rl e! hisopo nasat Presione el hisopo y Caloque b tapa Vierta 3 gotas de

un minimo de
8 a 10 veces

Iibere la mayor canlidad
de liquido posible

muestra en el pocillo
para mueslras

auna profundidad
adecuada, glrelo 5 veces
en cada fosa nasal

4. Espere a que aparezcan las lineas coloreadas El resullado de la prueba se puede leer una vez Wranscurridos de 10 a 15 minutos NO lea dichos
resultados si han pasade mas de 20 minulos
[Después de la prueba)

1. Una vez realizada la prueba, coloque lodas las piezas del kit en |a bolsa de residuos, Deseche la bolsa de residuos de acuerdo con la normaliva local vigente
2. Si va a efecluar mas de una prueba, limpie la mesa con alcohol del 75 % o con desinfeclante. Lavese las manos nada mas concluir cada prueba

Aparece una linea coloreada en la region de la banda de conlrol (C) y aparece una linea coloreada en

c |- a region de ia banda de prueba {T)
Rﬁggll‘;cgo *NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prueba variara en funcién de la
T concentracion de los anligenos del COVID-19 presenles en la muesira. Por ende, la aparicion de
cualquier lono de color, por tenue que sea, en la region de la banda de prueba debe considerarse
equivalenle a la oblencién de un resullada positivo
RESULTADO c Aparece una linea coloreada en la regién de la banda de conlrol {C) y no aparece ninguna linea en la
NEGATIVO region de la banda de prueba (T}
T
c c No aparece ninguna linea en la regién de la banda de conlrol (C). El uso de un volumen insuliciente
RESULTADO de lampén o el emplec de lécnicas ir durante el imi de la prueba son las
NO VALIDO T T causas mas probables de un fallo en la linea de conlrol. Repase el procedimiento y repilalo, ulilizando
para ello un disposiliva de prueba nueva Si el problema persisle, deje de ulilizar el kit de prueba

inmediatamenle y péngase en conlaclo con su dislibuidor local

2. Esle kit para la deteccion rapida de anligenos del COVID-19 (medianle hisopo) debe ulilizarse Gnicamenle para la deteccion del antigeno del
SARS-CoV-2 y nunca para la deleccion de alros v|ru5 o agenles palogenos.

3 El rendimiento de la prueba se evalué utili los i ue se

modificacion con respeclo a eslos procedimientos puede allerar el rendimienlo de la prueba.

La obtencién de un resullado negativo no excluye la posibilidad de infeccion por COVID-19.

Ei analisis de los resullados oblenidos con esta prueba, especialmenle en el caso de que aparezcan lineas con un colar tenue y dificiles de interpretar,

deben confirmarse siernpre en un cenlro médico especializado.

6. Esla prueba esla disefada para la deleccion de infecciones y no para delerminar su eslado. La prueba se uliliza a modo de diagnéslico complemenlario
de pacienles que presenlen un posible conlagio por COVID-19. Por esle molivo, no debe usarse esle produclo como el tnico indicador diagnéstico que
permila concluir si el sujeto presenla o no una infeccion por COVID-19.

y en este del produclo Cualquier

o
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1 _2 F_Icor,3l919 Yongzhtleng _SIreet,Jinzhgu C/Horacio Lengo ! c €0197
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No reulilice esle produclo Solo para uso diagnoslico in vitro

®

Almacénese a una lemperalura comprendida enlre 4 y
30°C.

Consulte las inslrucciones de uso

&
5
&

@ L @EELW

Manléngase alejado de la luz solar Nuamero de lole

Fecha de caducidad Conlenido suficienle para realizar <n> pruebas

Fabricanle Fecha de fabricacion

Eslerilizado medianle dxido de elileno Eslerilizado medianle irradiacién

Represenlanle aulorizado en la Unién Europea Sello CE
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INTERPRETATION DU RESULTATD

Uras ligne colordn apparait dans 16 région de la ligne de canlrdie (C) ot una ligne colorde
c appamit dans la réglon de 1 ligne de st (T)

RESULTAT * REMARQUE : [litensilo do ln coulour dank 1 m?lon do la |y do e varie oan
POSITIF T fanction da ta concentialion dantighnes de in COVID-19 prdsonts dens Fdekantilion. Par
consdquont, fouls nunnce do couleur dans 1 phglon de Ja ligne de test doit dlre
considdria commo posilive
RE.SULTAT c Une ligne colonde apparait dans la région de la ligne de contrdle (C) el aucune ligne
NEGATIF T colorée n'apgarmit dans la région de la ligne de lest (T).
Aucuia figno Wappanail dans o réglon de contrdte (G Les raisons les plus prabables
RESULTAT [ c de la gefnlllance da in Izre do contrdle sont un volume do sofution tampon Insuffisant ou
des tochniques proctdusiles incomecles, Faveir of répéles ln procédure avec un
NON VALIDE T nouvenu disponitif do test Silo protiéme persisio, casser Imméciatimant d'ullimr i kil
de tent ot contactar lo distibutaur local,

CoNTROLE INTEGRE =8

Ce lesl conlient une fonclion de conlrdle intégrée, la ligne C du test. La ligne G se développe aprés ['ajout de la solution d'échaniillon Dans le
cas conlraire, revoir el répéler la procédure avec un nouveau disposilif de lest

Iy a actuellement une suspicion d'infaclion par le virus de la COVIE-19

Sile résullal du > Canincler immediatement un mitecs gindralisie ou le servicn da santé local
test est positif > Respecter les directives locales en maliére d'aulo-isclement

» Effectuer un lest PCR de confirmalion

. Continuer a respecler loules i roging applicables concernant le conlact avec o autrirs personnes ainsi que les
mesures de proleclion
Si le résultal du 3 Une infeclion peut également exisler en cas de lesl négalif

lest est négalif > En cas de suspicion, répéler le lest aprés 1 2 jours, car le coronavirus ne peul &lre détecté précisément dans

loutes les phases de l'infeclion
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Kit test rapido antigene COVID-19 (tampone)
Per l'autotest
Inserto del pacchetto

C€1434 COV Ag-6012H

Solo per autolest e uso diagnostico in vilra

Uit per L st ag:udn dolfantigens COVID-19 (tampone) & un kil di test monouso deslinato a rilevare il nuovo coronavirus SARS-CoV-2 che
catsa il GOVID-18,

[taliano

off'uso oo i di tamg nisaly rccolll sulonomamenle in Indiviul dai 18 annl in su, Il prefigve di
do ch abbia mano o 18 anni dovrebbe asam asaguilo 5ot [ guidn di un adulto. Lo pessone chi non send in grado di

Evenluellement & cause d'une mauvaise exéculion du test
Sile résultat du » Répélerle tesl

festestnoni ol >  Siles résultats des {ests restent non valides, contacter un médecin ou un centre de dépistage de la COVID-19

Remarque : ne prendre aucune décision tfurdin médical sans consulter au préalable son mddacin lraitant

ACTERISTIQUES DE PERFO

. Limile de : La limile de (LD)a élé en évaluant différenles dilulions du virus SARS-CoV-2 inactivé par la
chaleur. La LD esl déflinie comme la concenlralion de virus - 1,3 x 102 TCIDso/mf pour laquelle 19 répétitions au moins sur 20 générentun
résulind rdatlif.

Effet crochl & dose élevée : Aucun effet crochet n'a été observé a la concenlralion de 3,33 x 10° TCIDso/m! de virus SARS-CoV-2 inactivé en
culture.

Elude clinique : Une comparaison des résullals par RT-PCR a été effecluée. Selon les données du test figuranl dans le lableau ci-dessous, la
sensibilité relalive est de 96,4 % (212/220), la spécificité relative est de 100 % (200/200) et la concordance globale esl de 98,1 %
((212+200)/420)

N

w

Résullats PCR
e — Tolal
Posilils | Négatifs
Test | Posilils | 212 [} 212
Safecare [Néqanfs 8 200 208
Tolal 220 200 420

wsnguine [1iest (b sole doviobboro oarcitn Supporto.

Cluesta tost itilizzn i fecnologis dal best nmunalagico a fukso inlerale ped i Wevamento dol‘anligene delia profeina nucloocapside in individui
con COVID-19 noto o soapelio,

| risultat pouilivi sono indicotivi dolla prosonsn di SARS-CoV-2. Gl individul che rsultano ponilivi al leat dowrebbono aulo-molarsl e cercare
wlterion curs dal lore farmitor di astistenze sanitar. | rdsullall posliivi hon esctudano linfezions balterica o I coinfo.san 0 altri vinus.

1 risuftati ||%u1wl non oscludone linfasione da SARS-CoN-2. Gii individul che tistltano negativi ol tesl e continuano n manifestra skitomi simifi a

quedll delfa COVID doviobboro rvolgersi al proprio fomitarn di assisionza sanitadi.

PRINCIPIO -

1 kit por i test rapkdo deliantigune COVID-19 (g & uh test | qrafico su b cho utilizza gnficorpi alameante sonsid
par tiovate ln proeina nudleocapside dolla SARS-CoV-it dal camplon| di tmpane natale

Gl pnticomi spocilici per la S5-CoV-2 sono itnmobilizzali sulla regions o tost delia o il con alii porl st por

Tormito una striscia di el

Duranto il lost, 3 complona roagisen con gl sntisor apt-COVID-19 coniugatl o porticels colernts @ po it ol dal I dol

toal. La miscola migm quindi verso Malte aulla mombrana cromalograficn per aziona copdlang ¢ romjsce con | reagantl nelis regiene dells lnea di

provh. Pertanio, sa il camplono . conliens Fantigena COVID-19, unn linca coloraln apparich nolla linga del tesd. So il campionn nan- conliond

Tartigant COVID-19, non apparind alouna fines coloraty nelle reglont della linsa dol losl. indicands un rinultnbo negative, Por sorviceo como

controlio ;um:eduru:n. una flinew colorita apparich sempee nelia regani dilln fnea di controllo, indicando che & stalo aggainio il ghento volurmna. di
P o cho sl i il o dof

it test & progeltate per ilovice gk antgenl della profeing nucloocapsida in campion] di tampone nacsle, che & divares dai siti di mutaione sl

vono voribeali nella proteinn spik, quind) & odeatmienio in grada d tlevang b varkant in cul quabl in UK, tndis, Sud Adrica o Brasilo,

4 Réactivile croisée : Des éludes de réaclivité croisée sonl réalisées pour démontrer que le lest ne réagit pas aux micro-organismes figuranl
dans le lableau ci-dessous a une concenlralion de 1 x 105 TCIDso/ml pour les virus et 1 x 10° CFU/mI pour les bacléries Elllpnmnln 1 Tesuril
Human melapneumovirus (hMPV) Human parainfluenza virus 1 Adenovirus By k P p Tesl dell'anligene COVID-19 1
Human coranavirus 0C43 Human parainfluenza virus 2 Rhinovirus G ja p i Py Tibodieskazions °°"‘, Jampone ! —_—
Tampone nasate 1
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 Enlerovirus  + philus influenzae My tuberculosis Inserio del pacchelto 1
Human coronavins NLE3 Human parainfluenza virus 4 A Legi P aureus
Respiralory Syncylial Virus MERS Influenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans A TTREZZATURA SPEU" A BUR
5. Inledérence : Les substances inlerférentes endogénes suivantes onl té évaluées aux concenlralions indiquées et aucun effel n'a éle Timer
constalé
Sang total (2 %), trais vaporizntours nasaus ap vento libea (10 %), rols gouties nisales on vents b (25 %), tuks bains. de bouchn nasaux RISCHI E BENEF| ENZIALL -
Sang 1] 2 43, ol seporhaloues e Ve 08 (10 ) ol ehdiad, sirtagyrsiochiy € BENEFICI POTENZIALL S
L ¥ {5 matmd), &p {20 mghi), dttwr glyervidue da galacol (20 mglnl) dirve {10 mggind), hina (1610 mg/mi), ®  Irischi potanaiali inclutona, .
I o (20 migmi), (10 mafimd), mupitocine {10 mg/mi]vitamine A (10 %), D-panthanol (10 %) Possibile disagw durinie |a raccolia di campioni d'anello.

LIMITES ET ERREUR POSSIBLES =

1. Le kil de test anligénique rapio GOVID-19 (feouvillon), desting 4 élre ulilisé comme autotesl, ne doil &lre utilisé que pour la détection
qualitative des antigénes du SARS-CaV-2. Liensité de la couteur d'une ligne posilive ne doil pas étre considérée comme quanlitative ou
soml-quantitative.

2. La kit de lest anligénique rapide COVID-19 (écouvillon) doit tre wtilisé pour la délection exclusive de l'antigéne du SARS-CoV-2, et non pour
d’aulres virus ou agenls pathogénes.

3. Les performances ont éte évaluées en utilisanl uniquement les pracédures indiquées dans celte nolice du produit. Des madifications de ces
procédures peuvenl madiior les perfarmancas du tesl.

4. L eésuiliinl négalif n'oxclil pas la possibifitd d'une infeclion par le virus de la COVID-19.

5. Les résullats oblenus aves ce lesl, nutsmmant mn cas de lignes de lest de [aible intensilé el difficiles a inlerpréter, doivenl [aire f'objet d'un
nelvanu best ou d'un examaen dans un dlablssumant midical.

6. Lo lost ust desling a la déteetion de linfacton et non & lo dilerminalion du statut de l'infeclion. Il est ulilisé pour le diagnoslic auxiliaire des
pations atleints de la GOVIER19 et no poul pas dlo uliied comme seul indicaleur diagnoslique dans le but de déterminer si le sujet esl infecté
par le virus de la COVID-19.

Possibili risullati aratl del toal [vedere la sezione Leggere i risullati)

[ | potenziali benefich ineludono:

| risultali, [nzinme ad allre informazioni, possono aiutare il l'operatore sanitario a fare raccomandazioni informate sulla lua cura
| risultali'dl quosto tost possana iulare a limilare la diffusione del COVID-19 alla lua famiglia e ad allri nelli i comunita

AVVERTENZE E PRECAUZIONI B

Naw wsare dopo W dat di 2cadenzo, Non wi Il Kt &

Non mangion;, bera o fumare nelfarea in cul 1 maneggino | n\rnpl-ém ol kit

 npiito, Non riutiizzan | lest

.

.

« Moneggiate tll | campianl come so confonessero agonti infottivi. Smattive § mptorali di provn utillzzall in conformith ean le neymalive jocali.
N b .

INTERPRETAZIONE DEL RISULTA'

Una linea calorata appare nella regione della linea di controllo (C) e una linea I
appare nella regione della linea ditest (T). ) cm'ﬂ.

RISULTATO
POSITIVO "NOTA: Lintonsith dol coloro nolla regiona dalln linea dol lest varin o soconds du|
concantrozions delfantigone COVID-19 noj campione Portanto, guataiosl alumitin |
cotar nolls feginne della fnes del test dovrebbo aasoro consideratn posltiv, !
[ )
RISULTATO Una linea colorala appare nella regione della linea di conlrollo (C) e ne:
NEGATIVO B appare nella regione della linea i test (T). (€) & nessuna ling

I

Notsuria linoa pppiira noll regions dalle linew @l contralla (C). Un vilume di tampot
i o tachicha g i orrate sono b ragioni g probabi del falimants dol

linga di contradip. fi a ripalore fa p ) EON U Nuoa g ‘
i prewa. Se il probl parsis, Yuso del test kit
contatinre il distributonn locile.

NON VALIDO c ¢
RISULTATO T Ti

CONTROLLO INTEGRATORE

Questo test conliene una funzione di conlrollo integrala, la linea C del lest. La linea C si sviluppa dopo I'aggiunta della soluzione carmjinng
caso conlrario, rivedere I'intera procedura e ripetee il lest con un nuovo dispositivo i

0SA DEVO FARE DOPOIESE |

Atlualmente c'& il sospetio di un'infezione da COVID-19 1

» Contallai it luo I dico generico o il o sanilario locale

» Rispelta le linee guida locali per I'auloisclamenlo

>  Per far eseguire un tesl di conferma della PCR

Conlinuare a rmpoliare iie fo norme applicabd in matoria i canitntia con gli altri e le misure di prolezione ]

5 Unlinfezione puo essere presente anche se il test & negalivo

>  Se si sospelia, ripetere il test dopo 1 - 2 giorni, poiché il coranavirus non pud essere rilevato con precisione ﬁ
4

Se il risultalo del
lest & positivo

Se il risullalo del
lest & negativo
tuttas b s o] anintezions

causalo dn L'erraln dol lent

Se il risullato del > Ripelere la prova

test non ¢ valido 3 Seirisultali del lest imangono non validi, conlatia un medico o un cenlro di test COVID-19

Nota: Non prunii vcisioni o rlmvangi mndica semzy iy il consultato if medico
b o
CARATTERISTICHE DELLE PR
.

1. Lhmito df L0 et i (Lol & stuto i do divarse diluidon] dol vineg SARS-CoV-2 inalivito al caloen.)
Il LoD & dofinito coma 1o concentrazionn dul virus - 1,3 10¢ TCIDwmL o cul un minkno 81 19 fepicil su 20 ganea un risultato ftlivo.

2. Effalio Hook ad nitn dose; Nossun offotio di aggancio & stato osderviato o 33310 TCIDw/mi. o collura dol vinus SARS-CaV-2 inolthvato, |

3. Studia clinico: Un confronts & stato condotls con RT-PCR, secondo | datl el st elonoatl nells tabells sotlostanta, b soriitilith relative & d¢
G.4% (242/220), |a spacificila rolafiva & dul 100%{200-200) o Faocorda complosaivo & del B8,1% ({212+2001420) |

Risullato della
Totale

Positivo {Ming
Safecare | Posilivo | 212 0 212
Test  |Negaliva] 8 200 | 208
Totale 220 | 200 | 420

4. Reallivita incrociata: Gli studi di realtivita incrociala vengono eseguili per dimostrare che il lest non reagisce con i seguenti mkerorgans
nella tabella solloslanle a una concentrazione di 1x10% TCIDso /mL per i virus @ 1x10% CFU/mL per i balleri.

Adenovirus perlussi: D 1S P

Rhinovirus G ia p iz Stre

Human metapneumovirus (hMPV) Human parainfluenza virus 1

Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 pyogenes
Enterovirus  # itus ir My i 1
Staphyl aureus

Influenza A Legionel:
Influenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans

Human parainfluenza virus 3
Human parainfluenza virus 4
MERS

5. Inferferenza: Le seguenli sostanze inlerferenti endogene sono slate valulale alle concentrazioni elencale e non & slalo riscontralo alcun efietto

Human ceronavirus 229E
Human coronavirus NL63
Respiralary Syncytial Virus

Sarigus insro (2%%), re sgroy nasall OTG (10%), tro gocee nasal QTG {25%), tro colluton naeill (25%), 4-Acetmidalenalo | 10k}, acilo
unlicilica (20mglinL), ¢ (5 mgimL), O : { 10mgiml.). CH (Gmghml), Efedring {20mg/mb). Guaiacol

(liceril olote (20mgimL, Cy (1Dmpgiml.), Fanilafrina { giml), Feniip tming (20mginil.), Osel

Mupitoctns (10mghmL ), Vitaminn A (10%), D-Pantanolo (10%)

LIMITAZIONI E POSSIBILI ERRORE S

1 Il kit per il lest raphdo dell'antigene COVID-19 {laimpicne) & deslinato alluso come autotest e pud essain illlizzalo soto per la rilevazione
qualilaliva degh #rtigeni SARS-CoV-2. Linlensifi el colore di una linea posiliva non deve essere valutati come gquantilaliva o
semiquantitativa

2.l kit per il test rapido dell'anligene COVID-19 (lampone) deve essere ulilizzalo solo per la rilevizionn dell'anligene SARS-CoV-2, non per
virus 0 agenti palogeni

3 Le preslazioni sono stale valutate ulilizzando solo le procedure fornite in questo inserto del prodolto, Mudificha a queste procedure posi
allerare le preslazioni del lest,

4_Un risullalo negalivo non esclude la possibilita di infezione da COVID-19.

5 | risultali ollenuli con queslo tesl, specialmente nel caso di linee di :esl deboli che sono difficili da inlerpretare, dovrebbero essere rileslaliJ
andare in un istitulo medico per il test

B0 bt & Wikieso piet i deplEnbes o nof o lo stato di Ink M tastd par la dingnods ausifinns del ‘
pazienti con il COVITE 1 e non pud essan uliizzato come unica indicatone disgnnstico per determinane se i soggetio del teal & infaltalo dq
COVID-19. ‘

ir fosthlo (10mgimL),

i Aot

] p 1] coni uni saling, 0 lo soluzione vieno o coninito con In polie o con ali occhi, sciEquans con
abbondants aceua: Non ln[mﬂm ] Sa sl ingorisce it 1 Lo 1 bocen con aegun o dare molls acqua per M
: in Isioed i H ! |

diluirs I IJI'III'I!I',‘dIDD.

« | bambini e gli anziani sdno pregali di ulilizzare il lest sollo il tutore

ONSERVAZIONE E STABIH
Cansarymy | dispositil par test inutikezall @ non apali a 4°C-30°C. Se conservali a 4°C-8°C, assicurarsi che il disposilivo di lest sia portalo a
Jempariiura ambiento prima delfaperturn. il dispositive di prova ¢ slabile fino alla data di scadenza slampala sulla busta sigiltata. Non conaslare
I kit @ non esporre I Kt a tomperaiuee suparior oi 30'C.

PROCEDURA DITEST =

INDEX DES SYMBOLES
® Ne pas réutiliser

ﬂf""‘ Conserver enlre 4 el 30 °C

Pour diagnoslics in vilro uniquement

Consuller les instructions d'ulilisalion

S Tenir & I'écart de la lumiére du soleil Code de lol
/S
g Date limile d'utilisation Contient suffisamment pour <n> tesl

Fabricanl Dale de fabricalion

Sleérilisé a l'oxyde d'élhyléne Stérilisé par rayonnement

Représentant autorisé dans la Communauté

Européenne Marquage CE

Imporateur

ficenssaire Rabicant Roprdsontant fulodsé dang fa Marquage CE Aprire la sacchetlo del kil Controllare i componenli prima dell'uso
— — Communaulé européenne
Ecouvillon A Jiangsu Changleng Medical Induslry Co,,Lid Llins Service & Consulting GmbH Laggors con allenzione wite o istruzion! prima di Injzlare.
Tougiao Town,Guangling District Obere Seegasse 34/2 69124 Heidelberg 0197 iiPmpnrnlnnu prima dol campionamento i §
Yangzhou Jiangsu 225109, P.R China Germany acc 93/42/EEC Propararo un'amn pling, come un tavelo. Assicurans chw sfa libero, pulilo e asciutlo
- - - 2. Toylvesl eventual giolell ndossadl suflo manl.
Ecouvillon B Goodwood Medical Care Ltd CMC Medical Devices & Drugs S L 3 Lavarsi by man per 20 secondl. Usine sapune o acqui calda o disi ite per le mani iugare Je mani usando lovaglioli di carta pulili &
1-2 Floor,3-919 Yongzheng Slreet,Jinzhou C/Horacio Lengo c €0197 monouso
Dislrict,Dalian 116100 Liaoning, P R China No.18,CP29006,Malaga,Spain 93/42/EEC Per una migliore prolezione ed evitare la cor jone ir ji si guanli monouso, maschere e protezioni per gli occhi
= _ acc9YANEEC | {non fornili nella confezione).
Ecouvillon C CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Lld
CO,Ld Enterprise Hub,NW Business Complex, 1 c € [Praparaziane del camploni]
No.339 Beihai Wesl Road,Haimen, Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE 0197 1. Aprire la contezions dal lampone nadale ol itin appicci od astrarro § lmpono mEakn;
226100 Jiangsu, P.R. China Northern Ireland acc 93/42/EEC 2 fisetite dabentaminte Ja punls maebida del taimpone nasals nella natico sinistia di clrca 2,6 e (1 pollice) pot gli dult. .
- = - . Noto: Por § bambind, fa profong i Fpatite Hoda o pud eamem imfetione o 2.5 em o dovo assoro otlootamanio o
Ecouvilion D Jiangsu HanHeng Medical Technology Co , Lld Luxus lebenswelt GmbH adegudtamonts regolata dilla person eho raccogiio i campiong,
16-B4,#1 Norlh Qingyang Road, Tianning District, | Koshslr.1,47877 Willich,Germany 0197 1, Spazzol | il dulla narico con un sl par 5 vollo o pli,
Changzhou, 213017 Jiangsu PR China acc.93/42/EEC i Spostom il ampona nisali nella narice destra @ ripell Fagione precedonte, Assleures! che venga mccollo un comgiane adogiiato
- ~ . In pallicotn dollp provetta di eslrazione.
Ecouvillon E Jiangsu Rongye Technology Co. Lid Riomavix S L c € B, Inserice 1l lampono nasalo nolla provetia che cantinne |l tampoan di entrzions . ]
Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,10, 0197 7. Ruotare i tampona nasale almens B-10 velte prementds Lo punia del tampona nasala contro it fondo o i Inlo doila provetia.
PR China Madrid 28039 Spaiin acc 9I42EEC & Rimuavore il lampene nasale promonde o rololanda I tampane nasale contro 1l delly prevella per rllasciare quanto pld louido potaiille.
8. Coprife bene Ul ubo con bo punda dol conagocce.

{PROCEDURA DI TEST]
1. Aptire la busta sigilata od estrore la cassella del test. Par ottenaro | migliorn risullati, il test dovrebbe essere eseguito enlro un'ora.
2. Taners I provella verdicalmonto a testa In il sopra il poszoiio i camgnamnamanio.
3. Apghingero 3 gocce di complone nel porzatio di dd

e i lati della provelia, quindi avviare il timer.

: !
t4 - ] - - ] -
b & 9
e il tamgane Rustwe il tunpane Premi if tampare e Metli it lappo Apgherpere 3 goces di
nasale a'una profendita nanale Whmone rilascia pi iguido camplons nol pazzetto di
npprepriats, relefare 810 volie posadbile CAMpiGnaments

5 volle In ciascuna narice
4. Attendere 'apparizione delle linee colorale. |l risultalo del lest puo essere lelto in 10-16 minuti, NON leggere dopa 20 minuti
[Dopo i test]
1. Uopt avad fatlo il lesl, mellere tulle le parli del kit nel sacchello dei rifiuti. Smallire il sacchelto dei rifiuli in conformila con le normalive locali.
2. S« w14 facendo piu di 1 lest, pulire it lavolo con alcool al 75% o disinfetlanle. Lavarsi le mani tra un test e l'allro.
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Non riutilizzare Salo per uso diagnoslico in vilro

®

Conservalo tra 4-30 C Consullare le istruzioni per 'uso

Tenere lonlano dalla luce del sole Numero lotlo

Dala di scadenza Materiale sufficiente per <n> lest
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COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest
Packungsbeilage

CG1434 COV Ag-6012H

Nur fiir Selbstiests und die In-vilro-Diagnoslik geeignel

Das COVID-19 Antigen-Schnellteslkil (Abstrich) ist ein Einwegtest zum Nachweis des neuen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19
verursachl,

Dieser Test ist fur den Heimgebrauch mit selbst gesammelten Nasenabstrichen bei Personen ab 18 Jahren bestimmt. Die Enlnahme von
Proben bei Personen unler 18 Jahren sollle unfer der Aulsichl eines Erwachsenen erfolgen die nichl in der Lage sind, den Test
selbst durchzufGhren, solllen sich Unlersliilzung suchen

Dieser Tesl nutzl die Laleral-Flow-Immuncassay-Technolegie zum Nachweis von Nukleokapsidprolein-Anligen bei Personen mit bekannlem
COVID-19 oder bei Verdacht

Posilive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2 Personen, die positiv geleslel wurden, solllen sich selbsl
isclieren und ihren Gesundheilsdienslleisler um zusélzliche Hilfe billen. Posilive Ergebnisse schlieflen eine bakterielle Inlektion oder eine Co-
Infeklion mit anderen Viren nicht aus

Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infeklion nichl aus. Personen, die negaliv gelestel wurden und weilerhin COVID-8hnliche
Symptome haben, sallten sich an ihren Arzt wenden.

Deutsch

Das COVID-19 Antigen-Schnellleslkil {Absirich} isl ein immunchromalographischer Membranlest, der hochempfindliche Anlikdrper zum
Nachweis des SARS-CaV-2-Nukleokapsidproleins aus Nasenabstrichproben verwendet
SARS-CoV-2-spezifische Anlikdrper werden auf der Testregion der Membran immobilisied und mit anderen Reagenzien/Pads kombinierl, um
ningn Toshilmilon zi orstolion,
Wahrend des Tesls reagierl die Probe mit Anli-COVID-19-Antikdrpem, die an farbige Parlikel kanjugierl sind und auf das Prebenfensler des
Tesls aufgetragen wurden, Das Gemisch wanded sodann chromalographisch durch Kapillarwirkung enllang der Membran und reagiert mit den
Reagenzien in der Tesllinienregion. Wenn die Probe also COVID-19-Antigen enthalt, erscheinl eine farbige Linie in der Teslzeile. Wenn die
Probe kein COVID-19-Anligen enlhalt, erscheinl keine farbige Linie in den Tesllinienbereichen, was auf ein negalives Ergebnis hinweisl. Als
Verfahrenskoniralle erscheint in der Konlrolllinienregion slels eine farbige Linie, die anzeigt, dass das korrekle Probenvolumen aulgetragen
wurde und dass die Dachtwirkung der Membran erfolgl isL
Der Test isl aufl den Nachweis von Nukleokapsidprolein-Anligenen in Nasenabstrichen ausgelegt, die sich von den Mulalionsslellen im Spike-
Protein unlerscheiden. Daher ist er theorelisch in der Lage, auch Varianten in Groftbrilannien, Indien, Stidalrika und Brasilien zu erkennen

| )

[ KOMPONENTEN
Komponenten ) Tesl/Kil
“COVID: !‘D-NIIIQL‘I!-TI!&I 1

" Extraktionsrohrchen mit Puffer
Storitsinrur Nasenatstrch

‘ T’é‘c‘l;ﬁng‘éi)-éi'lage

ZUSATZLICH BENOTIGTEG

Timer

MOGLICHE RISIKEN UND VOR

® Mdogliche Risiken sind:
Mégliche Unannehmlichkeilen bei der Probeneninahme.
o weise falsche T gebni (siehe Abschnilt Ergebnisse ablesen)
®  Mogliche Vorteile sind:
Die Ergebnisse kénnen zusammen mil anderen Informalionen Ihrem medizinischen Belreuer helfen, lundierle Empfehlungen fiir Ihre
Behandlung zu geben
Die Ergebnisse dieses Tesls kdnnen dazu beilragen, die Ausbreilung von COVID-19 aul Ihre Familie und andere Persanen in Inrer Umgebung
2u begrenzen

WARNHINWEISE UND VORSICHTS

= Nach Ablauf des Verfallsdatums nichl mehr verwenden. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn es beschadigt oder offen isl Testvorrichtungen
nichi wiederverwenden

« Im Bereich des Umgangs mil Proben oder Kits auf Essen, Trinken oder Rauchen verzichten

= Alle Proben so behandeln, als ob sie infeklitse Erreger enthielten. Verwendete Teslmalerialien gemaf den ortlichen Vorschriften enlsorgen

» Der Exlraktionspuffer enlhill eine Salzlésung. Wenn die Lésung mil der Haut oder den Augen in Konlakt kommt, spiilen Sie sie mil reichlich
Wasser aus. Verschlucken Sie den Puffer nichl Wenn Sie den Puffer verschlucken, spiilen Sie den Mund griindlich mil Wasser aus und
geben Sie reichlich Wasser, um die Subslanz zu verdinnen Suchen Sie bei Unwohlsein salorl einen Arzt auf.

e Kinder und dllere Menschen benulzen den Tesl bitle unter Aufsicht

LAGERUNG UND HALTE}

Unbenulzle Testvorrichlungen sind ungedffnel bei 4 bis 30 °C zu lagern. Bei Lagerung bei 4 bis 8 °C ist darauf zu achten, dass die
Testvorrichlung vor dem Offnen aul Raumlemperalur gebrachl wird. Die Testvomichlung isl bis zu dem aul dem versiegellen Beutel
aufgedrucklen Verallsdalum slabil Das Kit darf nicht eingefroren oder Temperaluren Uber 30 °C ausgesetzt werden

NEN

Offnen Sie den lasche des Kits. Uberpriifen Sie die Komponenien vor der Verwendung

Bitte lesen Sle alle Anweisungen sorgfiltig durch, bevor Sie beginnen,

[Vorbereitung vor der Probenahme]

1. Bereilen Sie eine ebene Fldche vor, beispielsweise einen Tisch Vergewissern Sie sich, dass er aufgerdumt, sauber und lrocken ist

2. Legen Sie Handschmuck ab.,

3. Waschen Sie Ihre Hande 20 Sekunden lang. Verwenden Sie Seile und warmes Wasser oder Handdesinfeklionsmittel. Trocknen Sie lhre
Hénde mit sauberen Einwegarlikeln ab

Zum besseren Schuiz und zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen werden Einwegarlikel wie Handschuhe, Masken und Augenschutz (nichl
in der Packung enlhallen) emplohlen

[Probenpraparation]

1. Offnen Sie die Verpackung des Nasenabstrichs am klebrigen Ende und nehmen Sie den Nasenabstrich heraus

2. Fiihren Sie die weiche Spitze des Nasentupfers vorsichlig in das linke Nasenloch ein, bei Erwachsenen etwa 2,5 cm

Hinweis: Bei Kindern kann die Tiefe der Einftihrung in das N: h weniger als 2,5 cm betragen und solfte von der Person, die die
Probe ir altig und werden.
3. Slreichen Sie 5 Mal oder &ffer in Uber die Innenseile des Nasenlochs

B
4. Flhren Sie den Nasenabslrich in das rechte Nasenloch und wiederholen Sie den Vorgang, um eine ausreichende Probe zu erhalten

5. Reiflen Sie die Versiegelung vom Extraklionsréhrchen ab.

8. Flihren Sie den Nasenabslrich in das Réhrchen ein, das den Exlraklionspuffer enlhall

7. Drehen Sie den Nasentupfer mindestens 8-10 Mal, wihrend Sie die Spilze des Nasentupfers gegen den Boden und die Seile des Réhrchens
dricken

8. Entlernen Sie den Nasenabslrich, wahrend Sie ihn zusammendriicken und gegen die Seilen des Réhrchens rollen, umn so viel Fliissigkeil wie
mbglich freizuselzen

9. Setzen Sie den Tropfaufsatz fesl die Gfinung des Rohrchens auf.

[Testverfahren]

1. Offnen Sie den versiegellen Beutel und nehmen Sie die Teslkasselle heraus. Um oplimale Ergebnisse zu erzielen, soflte der Test innerhalb
einer Slunde durchgefiihrl werden

2. Halten Sie das Rohrchen senkrecht Uber die Probenvertielung

3. Geben Sie 3 Troplen der Probe in die Probenvedielung, indem Sie die Seilen des Rdhrchens leichl zusammendriicken Sstarten Sie dann den

- |}-‘ - f : -
I[

Filhren Sie den Nasenlupfer  Drehen Sie das Oriichan Sin auf don 3 Trapfen in die
o ety Thefs sund - Watlestabohen Tupfer und geben Sie Probenverliefung
rollen Sie jedes Nasenloch 810 Maf 20 vial Fliisakghedl wis geben

5mal AR Al

Platziere die kappe

4. Warlen Sie, bis farbige Linien erscheinen, Das Teslergebnis kann in 10-15 Minulen abgelesen werden. Lesen Sie es NICHT nach 20 Minuten
ab

[Nach dem Teslen]

1. Nachdem Sie den Tesl durchgefihrl haben, werfen Sie alie Teile des Kils in den Abfallbeulel Enlsorgen Sie den Abfallbeutel in
Ubereinslimmung mit den érllichen Vorschrifien

2. Wenn Sie mehr als 1 Tesl durchfiihren, reinigen Sie den Tisch mil 75%igem Alkohal oder Desinfeklionsmillel. Waschen Sie sich zwischen
den einzelnen Tests die Hande.

Eine farbige Linie erscheint in der Konlrolllinienregion {C) und eine farbige Linie erscheinl in der

c o N
POSITIVES Tesllinienregion (T)

ERGEBNIS T “HINWEIS: Die Inlensildt der Farbe im Bereich der Teslliinie hdngl von der Konzenlralion des
COVID-18-Antigens in der Probe ab Daher solile jede Fart g in der Tesllinienregion
als posiliv belrachlet werden

NEGATIVES c Eine farbige Linie erscheinl in der Konlrollinienregion (C) und keine Linie erscheint in der

ERGEBNIS T Tesllinienregion (T)

Es erscheinl keine Linie in der Konlrolllinienregion (C) Die wahrscheinlichslen Grinde [iir das

UNGULTIG c C Versagen der Kontralllinie  sind ~ ein  unzureichendes Puffervolumen oder falsche

ERGEBNIS Verfahrenslechniken. Uberpriifen Sie die Vargehensweise und wiederholen Sie das Verfahren

T T mil einem neuem Teslkil. Wenn das Problem weilerhin besleht, stellen Sie die Verwendung des
Teslkits soforl ein und wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort
Eingebaute K

Dieser Tesl enthalt eine eingebaute Konlrolifunklion, die C-Linie im Test. Die C-Linie entslehl nach Zugabe von Probeldsung Andernfalls
iberpriifen Sie den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test mit einem neuem Testkit

WAS SOLLTE ICH NACH DEMITES]
Es besleht derzeil der Verdacht auf eine COVID-19-Infeklion
Wenn das Teslergebnis » Wenden Sie sich soforl an lhren Arzt / Hausarzt oder das érlliche Gesundheitsamt

positiv isl ~ Befolgen Sie die lokalen Richtlinien zur Selbslisolierung
~ Lassen Sie einen PCR-Beslatigungstest durchfiihren

Hallen Sie weiterhin alle geltenden Regeln in Bezug auf den Konlakt mil anderen und SchutzmaRnahmen ein

Wenn das Teslergebnis »  Es kann auch eine Infeklion vorliegen, wenn der Test negaliv ist

negaliv ist » Bei Verdacht wiederholen Sie den Test nach 1 - 2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer

Infeklion genau nachgewiesen werden kann

) Mb‘gﬁéﬁemelse durch falsche Teslausluhrung verursacht
Wenn das Teslergebnis » Wiederholen Sie den Test

ungiig ist > Wenn die Testergebnisse ungiiltig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzenlrum

Safecare Biolech{Hangzhou) Co, Lid

Buildng 2/203, No 18 Haishu Rd, Cangqian Sub-districl NIC GmbH :

Yuhang District, Hangzhou, 311121, China Erlenweg 13, 49076005£abr_t|1__ck, Ger(na_né' .
TelfFax: +86 57181389219 Email: admin@safecare.com cn Tel:+49 541 9116706 Emailinfo@nic-induslry com
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Bahnhofslr 2-6, 66953 Pirmasens DE

Tel : +49 (0) 69 95635730

Mobil; +49 (0} 176 3117 7329
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Kit de test antigénique rapide COVID-19 (écouvillon)
Pour se tester soi-méme
Notice d’information

C€.. COV Ag-6012H

Aulolest pour diagnoslic in vilro uniquement

USAGE PREVU.

Le kit de test anligénique rapide COVID-19 (écouvillon) esl un kit de test & usage unique destiné & délecler le nouveau coronavirus SARS-CoV-
2 al'origine de la maladie
Ce lest est desliné a évre utilisé a domicile a parlir d'échanlillons sur écouvillon nasal prélevés soi-méme par des personnes agées de 18 ans el
plus. Le prélevemenl d'échanlillons chez des personnes agées de moins de 18 ans doit élre efleclué sous la supervision d'un adulle. Les
personnes qui ne sont pas en mesure d'effecluer le lest par elles-mémes doivenl demander de I'aide.
Ce lest ulilise la technologie du dosage immunologique a flux latéral pour ta déleclion de I'anligéne de la protéine de la nucléocapside chez les
reonnes aitentos do i COVID-19 ou suspaciies de dire.
4 rdaullaly pasitifs diquont la présencs du SARS.CoV-2. Les personnes dont le test esl positii doivent s'aulo-isoler el consulter un
prodesslonnel de gantd Un sdsulial positil n'exchil pas une lifection bactérienne ou une co-infection par d'aulres virus.
Un résullal négatif ne permet pas d’exclure une infeclion par le SARS-CoV-2. Toute personne dont le test est négalil, mais qui conlinue a
présenter des symplémes de type COVID doit consuller son médecin.

Frangais

Le kit de lest antigénique rapide COVID-19 {(écouvillon) est un lesl immunochromatographique sur membrane qui ulilise des anticorps lrés

sensibles deslinés a délecler la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 dans des échantillons sur écouvillon nasal

Les anlicorps spécifiques dirigés conlre le SARS-CoV-2 sonl immobilisés dans la zone de test de la membrane el combinés a d'aulres
éaclil pons pour former une bandelelle de test

0, ol vortae Wheen Arzt zu

Hinweis: Treffen Sie kein idung voir
-

1. Nachwei: Die nze (Limit of Deleclion, LoD) wurde durch Auswerlung verschiedener Verdiinnungen des hilzeinaklivierlen
SARS-CoV-2-Virus bestimmt. LoD ist definierl als die Viruskonzenlration - 1,3 x 10? TCIDso/mL, bei der mindestens 19 von 20 Replikaten ein
reaktives Ergebnis liefern

2. Hochdosierter Hook-Effekt: Bei 3,33X10° TCIDsomL inaklivierler SARS-CoV-2 Viruskullur wurde kein Hoak-Effekl beobachtet

3. Kiinische Sludie: Es wurde ein Vergleich mit der RT-PCR durchgeliihrl. Nach den in der lolgenden Tabelle aufgefiihrien Tesldaten betrgt die
relalive Sensitivitit 96,4 % (212/220), die relalive Spezifilétl 100 % (200/200) und die Gesamtiibereinstimmung 98,1 % ((212+200)/420)

Au cours du lest, 'échantillon réagil avec des anticorps anti-COVID-19 qui sont conjugués a des p colorées et pré appliqués
sur le tampon de l'échanlillon. Le mélange migre ensuile vers le haul de la membrane chromalographique par capillarité et réagil avec les
réactifs dans la région de la ligne de test. Par conséquent, si I'échantillon contienl des antigénes de la COVID-19, une ligne colorée apparaitra
au niveau de |a ligne de tesl. Sil'échantillon ne contient pas d'anligénes de la COVID-19, aucune ligne colorée n'apparailra dans la région de la
ligne de test, indiquant un résullal négalif. Pour servir de conlrdle de la procédure, une ligne colorée apparailra loujours dans la région de la
ligne de conlrole, indiquanl gu'un volume d'échanlillon suffisanl a élé ajoulé el que la membrane a éié correclemenl imbibée

Le lesl esl congu pour délecter les anligénes de la protéine de la nucléocapside sur des échanlillons d'écouvillons nasaux. Ces antigénes ne
correspondent pas aux siles de mulations de la proléine Spike, de sorte que le lesl esl Ihéoriqguement capable de délecler les varianls, y

compris ceux du Royaume-Uni, de I'Inde, de I'Afrique du Sud el du Brésil

PCR-Ergebnis
Fosi TReoare|Cos2™! 1 testkit
]
= ¢ COVID-19 1
Posiiv| 212 | 0 | 212 A -
Sicherheil Tesl - == e Tube d’extraction conlenant une solulion famgan 1
Negativi 8 200 |l| 208 Ecouvillon nasal stérile I 1
Gesaml 220 200 420 Nolj nformalion 1 —
4. Kreuzreaklivilal: Es wurden Kreuzreaklivitilsstudien durchgefuhrt, um nachzuweisen, dass der Tesi bei einer Konzenlration von 1x10° W
TCIDso /mL [ir Viren und 1x105 CFU/mL fiir Baklerien nichl mit den falgenden Mikroorganismen in der untenstehenden Tabelle reagier T
inuteur
Human melapneumovirus (hMPV) Human parainfluenza virus 1 Adenovirus Bordetella pi i Jo p
Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Rhinovirus  Chilamydia p i Sire Py L5 Les risques évenluels comprennenl ; §
Géne possible pendant e prélévement de I'échantillon
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 Enlerovirus  F philus i A ium i Possibililé de resultals de lesl incorrects (voir Ta rubrique Lire les résullals)
Human coronavirus NL63 Human parainlluenza virus 4 Influenza A L s aureus ®  Lesbenefices palenliels comprennent : . - N . o
N S N ) R Les résultals, en 4 d'aulres peuvenl aider le médecin a faire des recommandalions de lrailement éclairées
Respiralory Syncytial Virus MERS Influenza B Mycoplasma pneumoniae Candida albicans Les résullals de ce lest peuvent aider 4 limiter la propagalion de la COVID-19 au sein de sa famille el des autres membres de la communauté

5. Slérsubslanzen: Die folgenden endogenen Stérsubslanzen wurden in den angegebenen Konzenlralionen evaluiert und es wurde keine
Wirkung festgestellt

Vollblut (2 %}, drei rezepffreie Nasensprays (10 %), drei rezeplireie Nasentroplen (25 %), drei Nasenspiilungen (25 %), 4-Acetamidophenol

(10 mg/ml), Acelylsalicylsdure (20 mg/ml), Chlorpheniramin (5 mg/ml), Dextromelhorphan (10 mg/ml}, Diphenhydramin (5 mg/ml), Ephedrin

(20 mg/ml), Guajakal-Glycerin-Elher {20 mg/ml), Oxymetazalin {10 mg/ml), Phenylephrin (100 mg/ml), Phenylpropanclamin (20 mg/ml),
Oseltamivirphosphal (10 mg/m!), Mupirocin (10 mg/ml), Vilamin A (10 %), D-Panlheno! (10 %)

EINSCHRANKUNGEN UND MOGLIC]

1. Das COVID-19 Antigen-Schnellleslkit (Abstrich) isl fiir die Verwendung als Selbsttest bestimml und darf nur fiir den qualilaliven Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen verwendel werden. Die Farbintensilat einer posiliven Linie wird nichl ats quanlilaliv oder semi-quanlilaliv bewerlet

2, Das COVID-19 Anligen-Schnellleslkil (Abstrich) sollte nur fir den Nachweis von SARS-CoV-2-Anligen verwendet werden, nicht [lir andere
Viren oder Erceger

3. Die Leistung wurde nur mil den in dieser Produklbeilage angegebenen Verfahren evaluier. Anderungen an diesen Veriahren kénnen sich aul
die Leistung des Tests auswirken

4. Ein negalives Ergebnis schliefit die Moglichkeit einer COVID-19-Infeklion nicht aus

5. Die mit diesem Test erziellen Ergebnisse, insbesondere bei schwachen Tesllinien, die schwer zu interprelieren sind, solllen Sie ermeut teslen
oder sich zur Untersuchung an eine medizinische Einrichlung wenden

8. Der Tesl dient dem Nachweis einer Infektion und nichl der Beslimmung des Infektionsslalus. Der Tesl wird zur Hilfsdiagnose von Patienten
mit COVID-19 verwendel und kann nicht als alleiniger diagnoslischer Indikalor dafir verwendel werden, ob die Testperson mit COVID-19
infizier isl

Zubehor Hersleller EC-Vertreter T CE-Zeichen
Abstrich A | Jiangsu Changfeng Medical Induslry Co,Lid. | Lins Service & Consulting GmbH c €
Tougiao Town,Guangling Dislrict Obere Seegasse 34/2 69124 Heidelberg 0197
Yangzhou Jiangsu 225109, P.R China Germany acc 03/42/EEC
Abslrich B | Goodwood Medical Care Lid CMC Medical Devices & Drugs S.L c €
1-2 Floor,3-919 Yongzheng Slreet,Jinzhou CfHoracio Lengo 0197
District,Dalian 116100 Liaoning, P.R.China No.18,CP29006,Malaga,Spain acc 93/42/EEC
Abslrich C | CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang LId
CO.Lid Enlerprise Hub,NW Business Complex,1 c €01 97
No 339 Beihai West Road,Haimen, Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE acc 9342IEEC
226100 Jiangsu, P.R China Norlhern Ireland
Abslrich D | Jiangsu HanHeng Medical Technology Co.,LId Luxus lebenswelt GmbH
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Districl, | Koshslr.1,47877 Willich,Germany c €01 97
Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. China acc 93/42/EEC
Abslrich E | Jiangsu Rongye Technology Co.,LId Riomavix S.L c €
Tougiao Town, Yangzhou City,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,1D, 0197
e P.R China Madrid 28039 Spaiin Acc 93/42(EEC

| VERZE(CHNIS DER

Nicht wiederverwenden Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnoslik

Lagerung zwischen 4 und 30 °C Gebrauchsanweisung beachien
Vor Sonnenlichl schiilzen Chargennummer
Verallsdalum Enlhall ausreichend fiir <n> Tests

Hersleller Herslellungsdalum

Sterilisiert mit Elhylenoxid
Verlrelungst ig
I . [""I Gemeinschafl

@ Imporleur

Slerilisiert durch Besirahlung

[
v
o]

in der Europdischen CE-Zeichen

C€142a

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTI

« Ne pas uliliser aprés la date d’expiralion. Ne pas uliiser si le kil est endommagé ou ouvert. Ne pas réuliliser les tesls

= Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou tes échantillons ou tes kils sonl manipulés.

s Manipuler tous les échanlillons comme s'ils conlenaienl des agents infeclieux Jeter les matériaux d’essai usagés conformément a la
réglemenlation locale

Le lampon d'exlraclion conlient une solution saline. Si Ja solution enlre en contact avec la peau ou les yeux, rincer a grande eau. Ne pas
avaler le lampon. En cas d'ingeslion du lampon, rincer abondamment la bouche avec de I'eau et uliliser suffisammeni d'eau pour diluer la
subslance En cas de malaise, consulter immédialemenl un médecin

= Les enfanis et les personnes agées sont priés duliliser le lest sous la supervision d'une personne responsable

Conserver les disposilils de lesl non ulilisés el non ouverls enlre 4 el 30 °C. En cas de conservalion & une iempérature de 4 & 8 °C, s'assurer
que le disposilif de lesl esl amené & tempéralure ambiunte avanl de I'ouvrir. Le disposilif de fest est slable jusqu'a la date d’expiration imprimée
sur la pochetle scellée. Ne pas congeler le kil ou I'exposar & une lempéralure supérieure 3 30 °C.

PROCEDURE DUT

Ouvrir la sachet du kit. Inspecler les composants avanl ulilisalion

Lire attentivement les instructions avant de commencer,

[Préparalion avant prélé 1

1.Préparer une surface plane, comme une lable S’assurer qu'elle est dégagée, propre et séche

2 Relirer les bijoux des mains,

3.Se laver les mains pendant 20 secondes, Uliliser du savon el de 'eau chaude, ou un désinfeclant pour les mains. Se sécher les mains a l'aide
de servielles en papier propres et jelables
Pour une meilleure proleclion el pour éviler loule contaminalion croisee, il est recommandé de porler des ganls jelables, un masque el des
luneties de proteclion (non fournis dans I'emballage).

[Préparation de I'échantillon]

Ouvrir 'emballage de I'écouvillon nasal au niveau de I'exirémité collanle el sorlir I'écouvillon nasal

Insinr didlicatomant [emboul soppln de |'écowallon nasal dans la narine gauche sur une lopguour donviron 2,5 cm (1 pouce) chez un adulle
Retmwgue * chez fos aafunis, lo profondoue masimate dingartion dans Is narine peut étre infidrioura & 2.5 cm et doit éire ajustée avec soin el
de frariiie anp: par i pe e qui priddve h

Froller fermement l'inlérieur de la narine dans un mouvement circulaire 5 fois ou plus.

Placer I'écouvillon nasal dans la narine droile el répéler 'opéralion précédenle. S'assurer qu'un échanlillon adéquat est prélevé

Relirer le film d'aluminium du tube d'exiraction

Insérer 'écouvillon nasal dans le lube qui contient le lampon d'exlraclion

Faire tourner ['¢couvilion nasal au moins 8 & 10 fois toul en appuyant I'emboul de I'écouvillon nasal conlre le fond et le c6té du lube

Retirer I'écouvillon nasal en le pressanl el en le faisanl rouler contre les parois du lube pour récupérer le plus de liquide possible

Couvrir hermeétiquemenl le lube avec 'embout compte-goulles
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[Procédure du test]

1. Ouvrir la pochelte scellée el sorlir la casselle de tesl. Pour de meilleurs résullats, le test doil étre effeclué dans I'heure

2. Tenir le lube verlicalement a 'envers au-dessus du puils d'échanlillon,

3. Ajouler 3 goulles d'échantillon dans le puits d'échantillon en pressant doucement les cdlés du tube, puis démarrer le minuleur.

Y

Falre toumer
I'ecouvilion nasal au
moins 8 4 10 fois

Placer le bouchon Ajouter 3 gouties au(x)

puits d'échanlillons

Tnadme Técouniton

sl & ung probondes

appropride, roulez § fols
dans chaque narine

Appuyez sur lécowillan
el ibérez autan| de
liquide que possible

4 Atlendre que des lignes colorées apparaissenl Le résullal du lest peut élre lu en 10-15 minules. NE PAS lire le résultat au-dela de 20 minutes.

[Aprés le test]

1. Aprés avoir effectué le test, placer toules les parties du kil dans le sac pour déchets. Jeter le sac pour déchets conformément a la
reglementalion locale.

2. En cas d’exécution de plus d'un fest, nelloyer la lable avec de I'alcool & 75 % ou un désinfeclant. Se laver les mains entre chague test



COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab)
For Self-Testing
Package Insert

ce1434 COV Ag-6012H

For self lesting and in vitro diagnoslic use only

INTENDED USE
The COVID-18 Antigen Rapid Test Kit (Swab) s a single-tise tnat kitintended jo deect the novel coronavirus SARS-Cal-2 that causes GOVID-19.
This lesl is intanded ko home use with self-collected il swalk samples in Irdsadhils aged 18 and ofder. Samyple) friimy anyone under the age of 18 should be
parformod under the guidance of an adull, Peopio who V ol ot uppon,
“Thes st Ubkans Lhe Inboead low b y gy for the didect g I ieefbvichsals with b OVID-19,
Positve teaults are Indcalive of the prosenca of SARS-ColV-2. Individunls who test possive should selfscials pnd seek addonal cans from thes healthcare
pueider. Positive resulls do not rule e bacteriad infection or co-infection with other viruses.
Nogaliva resulls do not preclude SARES-Cal-2 infection, Individuals who tesl negalive and conlinue lo experience COVIDHike symploms should seek Tollow up
care from Lheir healthcare provider.

PRINCIPLE =

The COVID-19 Antigen Rapid Tesl Kit (Swab) is an immunochromalographic membrane assay thal uses highly sensitive antibodies lo detect SARS-CoV-2
nucleocapsid prolein from nasal swab specimens

English

SARS-Col-2 specific antib test poghon al B wihofher reagonisip aiest stip:
During testng, the spacimen reacts with ant-COVID-19 otk X ; i e smgie pincd 0 the besd. The migtune than
migrates ugaand on ihe mombmng chromatographicaly by capiivy. action and teacts with tho agants. in fest lire ragion, Thensfom, il (b Speamon conlars

COMIDB anbigon, & coloned fine Wi appoat in st fne. I the specimen does not contiin COVID-10 urfigan, ha colormi e wil ppper i he test Ine fogons,
indicating & negaive resut. To sonve 66 o procodunl contol, i eolerod line vill ibweys appoared in the control line region, lndicating that the (ropar voluma of
il hay besn amond

datrctinn of ruch 2 vt

The leslis dsgiad | i tigeni in nasal swab spr , which s different from the mulation sites have occurred in the spike
prolein, so itis Lheorelically able to detect variants including those in UK, India, Scuth Africa and Brazil

Comp 1 Test/Kit
COVID- 1% Anligen Tesl 1
Extrnction tube wilh buffer 1

1
1

Slerilized nasil swab
Pnckoga insert

ADDITIONAL SPECIALE!

Timer

POTENTIAL RISKS AND BENEFITE

@  Polential risks include:

Possible discomfort during sample colleclion

Possible incorect test results (see Read Results section)

®  Potential benefits include:

The results, along with other information, can help your healthcare provider make informed recommendalions about your care.
The resufls of this lesl may help limitlhe spread of COVID-19 lo yourfamily and others in your community.

WARNINGS AND PRECAUTIONSS

Do nol use after expiration date. Do not use if kitis damaged or open. Do notreuse the lesls

Do noleal, drink or smoke in lhe area where the specimens or kits are handled

Handle all specimens as if lhey conlain infectons agents. Drscand he using lesting malerials in accordants with local fugtstons.

The extraction buffer contains a sall sefuticn il Ihe soluien conlacts the skin or eyes, flush wilh oopiius amournds of watar Don't swallow the buffer When
swallowing the buffer, rinse lhe mouth lhoroughly with water and give plenly of waler lo dilule the substarice If any discomfort, seek medical atlention
immediately.

« Children and elder please use he lest under the guardian

STORAGE AND STABILITY®

Store unused lest devices unopened at 4°C-30°C. If slored al 4°C-8°C, ensure thal Lhe test device is brought to room temperalure before opening. The lest device
is stable (hrough lhe expiration date prinled on the sealed pouch Da nol freeze he kil or expose the kit over 30°C

TEST PROCEDURE S

Open lhe kit pouch - Check lhe components before use.

Please read all inslructions carefully before you begin.

[Preparation before sampling]

1.Get a flat areaready, like a 1able. Make sure it is clear, clean and dry.

2. Toka ot hore jrvediry.

3. Whahyeuir hainda for 20 seconds. Use soap and warm waler, or hand sanitiser. Dry your Fewnids wsing clean diposable paper towels.
For bissor prodiction and avoid cross-conlamination, disposable gloves, masks and eye p {not dud In lhe package) are ded

[Specimen Preparation]

1.Open nasal swab package al he sticky end and take lhe nasal swab out

2. Gently insert Lhe st B of the nasal wwat inta lefl nostrl about 2 5om (1 Inch) for adult
Note: For child, the frio ok ‘ o 1 luss than 2.5 cm and should b
collects sample.

3. Firmly brush against the inside of lhe noslsil in a circular miobon 5 s or more.

4. Move lhe nasal swab to lhe righl nostil and repeat Lhe provicus piefen. Make sure an adequale sample is collected,

5. Peel off Lhe foil film on (he exiraction tube

6 Inserl the nasal swab into Lhe lube which conlains extraction buffer.

7. Rolate nasal swab al leasl 8-10 limes while pressing nasal swab lip againsl the boltom and the side of the tube

8 Remove lhe nasal swab while squeezing and rolling he nasal swab against Ihe sides of lhe tube to reease as much liquid as possible
9. Cover the tube with dropper lip lightly.

hully and. adjusted by the person, who

[Test Procedure]

1.0pen Lhe sealed pouch and lake out he lesl casselte. For best resulls, lhe lesl should be performed in one hour.
2 Hold lhe lube verlically upside down over lhe sample well

3. Add 3 drops specimen inlo lhe sample well by genlly squeezing Ihe sides of Lhe Lube, Lhen slarl he limer.
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Add 3 drops lo
sample well{S)

Press lhe swab and Place the cap
release as much liquid

as possible

Rotate lhe swab
8-10 limes

Insart nosal gwab 1o an
appropriate deplh, roll
5 fimes in each nostril

4 Wait for colored lines lo appear The lesl resufi canbe read in 10-15 minules, DO NOT read after 20 minules

[After the testing]
1 Afler you have done the lesL, put all parls of lhe kitin the wasle bag Discard lhe wasle bag in accordance wilh tocal regulations.
2 |Fyou are doing more than 1 lest, clean the table with 75% alcohol or saniliser. Wash your hands betwsen each lesl

NTERPRETATION OF TEST

A colored line appears in the control line region (C) and a colored line appears in test line region (T)

POSITIVE *NOTE: The inlensty of lhe color in the lest line region will vary depending an ihe concentration of
RESULT COVID-19 anligen in the specimen Therefore, any shade of color in the les! line region should be
cansidered posilive
NEGATIVE N A colored line appears in lhe control line region (C) and no line appearsin lesl line region (T)
RESULT
T
No line appears in conyol line region(C) Insufficien! buffer volume or incomect procedural
INVALID ¢ c techniques are lhe most likely reasons for control line falure Review the procedure and repeal lhe
RESULT T T procedure with a new test device. If the problem persisls, disconlinue using lhe lest kil immediately
and contacl your local distribulor.

BUILT-IN CONTROL'

This lesl conlains a buifl-n control fealure, the C line on (he lest The C line develops afler adding sample solution. Otherwise, review lhe whole procedure and
repeal test with a new device.

WHAT SHOULDII'D

There is currenlly a suspicion of a COVID-19 infeclion
If he lest resull is | > Conlact your doclor / general praciitioner or ihe local heallh deparimenl immedialely
posilive »  Comply wilh local guidelines for self-isolation

> To have a PCR confirmatory tesl performed

Continue to comply wilh all applicable rules regarding conlact wilh olhers and proteclive measures
» Aninfeclion may also be present if the test is negative

If lhe iest resull is
negalive > Ililis suspected, repeal lne lesi after 1 - 2 days, as lhe coronavirus cannot be accurately delected in all phases

of an infeclion

Possibly caused by incorrect lest execulion
If the lesl result is | » Repeal lhe lesl

invalid > Ifthe lest resulls remain invalid, contact a doctor or a COVID-19 tesl center

e et

Nole.'Donoa‘take.uf}rw o1 of

PERFORMANCE CHAR 1

1. Limitof Delection: The Limil of Delection (LoD)was determined by evaluating different dilutions of heal inactivated SARS-CoV-2 virus LoD is defined as Lhe

virus concenlration - 1.3 x 102 TCIDs/mL al which a minimum of 19 replicates out of 20 generale a Reactive resull

2. High-dose Hook Effect: No hook-effecl was observed al 3 33X1(P TCIDsdmL of inactivaled SARS-CoV-2 vius culture

3. Clinical study: A comparison was conducled with RT-PCR, according the lest data lisled below lable, the Relalive Sensilivity is 96 4% (212/220), lhe
Relalive Specilicily is 100%(200/200) and lhe overall agreement is 98 1% ((212+200)/420).

ing your medical

PCR rf;lsull Total
PUOCNO Negative| 8 | 200 | 208
Total 220 | 200 | 420

4. Cross-reactivity: Cross-reactivily studies are performed lo demonstrate Lhal Lhe test does not react with Ihe following microorganisms in ihe lable below al
concentration of 1x10° TCIDse /mL for vinuses and 1x10° CFUImL for bacteria

Human metapneumnovirus ("MPV) Human parainfluenza virus 1 Adenovirus =t p i Stre J

Human coronavirus OC43 Human parainfluenza virus 2 Rhinovirus ~ Ci ia p fe pyog

Human coronavirus 229E
Human coranavirus NL63
Respiralory Syncylial Virus

Human parainfluenza virus 3 Enlerovirus  F
Human parainfluenza virus 4 A Legionefla p i hyl
MERS Influenza B Mycoplasma pneumoniae

0 aureus
Candida albicans

5. Interference: The Tollowing endogenous inlerference substances were evalualed at the concentrations lisled and no effect was found

Wk bilood (29%), thnso OTC nasadsprays [ 10%), e QTG nasal divg (25%), (275, d-Avetamidoptenct {10maird),
Acctylsificyfs acd (20mgimi. ). Chiophonimiine (5 mgimi. . D gl Diphanty: {BmgimL, (Zmg/mL), Guakaco!
hy e [20mgim, ), O { V0emgiml ). Phemyléphdnn | 100mgini), P et (20mgimd.) O vt [ 10mg/mL),

Mupirocin {(10mg/mL),Vilamin A (10%), D-Panthenol (10%}

LIMITATIONS AND POSSIBLEE

1 The COVID-19 Anligen Rapid Tes! Kil {Swab) is inlended for use as a self-lest and may only be used for qualitalive detection of SARS-CoV-2
anligens. The calour inlensily of a positive line shall not be evalualed as quanlilative or semi-quanilafive.

2. The COVID-19 Anligen Rapid Test Kit (Swab) should be only for the deleclion of SARS-CoV-2 snifjn, not for any other viruses or
palhogens.

3.The performance was evalualed using lhe procedures provided in this product inser only. Modifications lo Ihese procedures may alter the
performance of the lest

4. A negative result does nol exclude lhe possibility of COVID-19 infection.

5. The resulls oblained wilh lhis assay, especially in lhe case of weak lest lines which are difficult lo inlerpret, should relesl or go to a medical
institulion for tesling.

6. The tesl is intended for infeclion deteclion and not for delermine infeclion slatus.The lest is used for the auxiliary diagnosis of patients with (he
COVID-19 and can not be used as lhe sole diagnoslic indicator of whelher lhe lest subject is infecled wilh the COVID-19

ACCESSORI

Arcessory Manulacturer EC Represenlative . CE Mark
Swab A Jiangsu Changfeng Medical Industry Co.,Ltd Llins Service & Consulting GmbH

Tougiao Town,Guangling District Obere Seegasse 34/2 63124 Heidelberg 0197

‘Yangzhou Jiangsu 225109, P.R.China Germany — acc 93M2EEC
Swab B Goodwood Medical Care Lid CMC Medical Devices & Drugs S L

1-2 F_Ioor,3—919 Yongzheng Streel,Jinzhou C/Horacio Lengo c €01 a7

Dislrict,Dalian 116100 Liaoning, P.R China No.18,CP29006,Malaga,Spain ac 93/42EEC
Swab C CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Lld

CO Lid. Enterprise Hub,NW Business Complex, 1 c €

No.339 Beihai West Road Haimen, Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE 0197

226100 Jiangsu, P R. China Northern Ireland acc.93/42/EEC
Swab D Jiangsu HanHeng Medical Technology Co ,Ltd Luxus lebenswelt GmbH

16-B4,#1 Norlh Qingyang Road, Tianning Districl, | Koshstr.1,47877,Willich,Germany c €01 97

Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. China acc 93/42/EEC
Swab E Jiangsu Rongye Technology Co.,LId Riomavix S.L

Tougiao Town,Yangzhou Cily,225109 Jiangsu, Calle de Almansa 55,1D, c €01 Q7

P.R.China Madrid 28039 Spaiin acc 93/42/EEC

NDEX OF SYME!

®

X”"‘ Slored between 4-30°C

Do notreuse Forin vitro diagnostic use only

Consultinstruction for use

oo
e Keep away from sunlighl Lolnumber
Use-by dale Conlains sufficient for <n> tesls
Manufacturer Date of Manufaciure

o]
§H
N
il

Slerilized using ethylene oxide lSTERS Slerilized using iradiation
Authorized Represenlative in the European Community c E CE Mark
1434
Importer
Salecare Biotech(Hangzhou) Co., Lid NIC GmbH

Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-dislrict
YYuhang District, Hangzhau, 311121, China
TeVFax: +86 571 81389219 Email: admin@safecare com.cn

Erlenweg 13, 43076 Osnabriick, Germany
Tel :+49 541 9116706

Emailinfo@nic-industry cam

Angela Q. GmbH

Bahnhofsir. 2-6, 66953 Pirmasens DE
Tel : +49 {0) 69 85635730

Mobil: +49 (0) 176 3117 7329

Email: info@angelaq de
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COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest
Packungsbeilage

C€1434 COV Ag-6012H

und die In-vilro-Di

Deutsch

Nur fiir

ik geeignel

Das COVID-19 Antigen-Schnellteslkit {Abstrich) isl ein Einweglest zum Nachweis des neuen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19
verursachl

Dieser Test isl fiir den Hei sch mit selbsl \en bei Personen ab 18 Jahren beslimml. Die Entnahme von
Praben bei Personen unter 18 Jahren sollte unler der Aufsichl eines Erwachsenen erfolgen. Menschen, die nichl in der Lage sind, den Test
selbsl durchzufihren, sollten sich Unterstiilzung suchen

Dieser Test nulzl die Laleral-Flow-Immunoassay-Technologie zum
COVID-19 oder bei Verdachl

Posilive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2, Personen, die posiliv geleslet wurden, solllen sich selbst
isolieren und ihren Gesundheilsdienstieister um zuséizliche Hille bitlen. Positive Ergebnisse schlieBen eine baklerielle Infektion oder eine Co-
Infektion mit anderen Viren nichl aus.

Negalive Ergebnisse schliefen eine SARS-CoV-2-Infeklion nicht aus. Persenen, die negativ gelestel wurden und weilerhin COVID-dhnliche
Symplome haben, solllen sich an ihren Arzt wenden

von Nt olein-Anligen bei Personen mil bekannlem

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkil (Abstrich) ist ein immunchromatographischer Membrantest, der hochempfindliche Anlikbrper zum
Nachweis des SARS-CaV-2 idproleins aus ! ichproben verwendel
SARS-CoV-2-spezifische Antikorper werden auf der T der Membran i

einen Testslreifen zu erstellen

Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Anlikérpemn, die an farbige Partikel konjugiert sind und aufl das Probenlensler des
Tasts aulgetragen wurden. Das Gemisch wandirt sedann chr Iy diereh Kings Kurg antlang der wnd raagiert mil den
Resgenzion o dot Testinienregion, Wann dia Proba also COVID-18-Antigen enthiilt, ercheint sino Eibige Linie in dor Testzolle  Wenn die
Proba kedn COVID-18:Antigen enthilll, arschaint keine farbige Linie in gon Testlinmnboroichen, was nuf oin negatives Emgebinls hinweisl. Als
Verfahrenskonlrolle erscheinl in der Konlrollinienregion slels eine farbige Linie, die anzeigl, dass das korrekle Probenvolumen aufgelragen
wurde und dass die Dochlwirkung der Membran erfolgt ist

Der Tesl isl auf den is von N sidp il igi 1in
Protein ¢ jden. Daher isl er

)_(Iumpullﬁnwll
COVID- 19-Anligan-Test

1 und mit anderen Reagenzien/Pads kombinierl, um

ausgelegl, die sich von den Mulationsslellen im Spike-
1in der Lage, auch Varianten in Grolbrilannien, Indien, Suidalrika und Brasilien zu erkennen

1 Test/Kil

ahichizn mil Pullor

ich

Timer

MOGLICHE RISIKEN UND VORTE

® Magliche Risiken sind:

Mbgliche Unannehmlichkeilen bei der Probenentnahme.

Méglicherweise falsche Teslergebnisse (siehe Abschnitl Ergebnisse ablesen)

®  Magliche Vorleile sind:

Die Ergebnisse konnen zusammen mil anderen Informalionen Threm medizinischen Belreuer helfen, fundierte Empfehlungen fir Ihre
Behandlung zu geben

Die Ergebnisse dieses Tests konnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf thre Familie und andere Personen in Ihrer Umgebung
zu begrenzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSVA

Nach Ablauf des Verfallsdalums nichl mehr verwenden, Verwenden Sie das Kil nicht, wenn es beschédigt oder offen isl. Testvorrichlungen
nichl wiederverwenden

Im Bereich des Umgangs mil Proben ader Kits auf Essen, Trinken oder Rauchen verzichlen

Alle Proben so als ob sie il Erreger A T gemnah den orilichen Vorschriften entsorgen
Der Exiraklionspuffer enlhélt eine Salzlésung, Wenn die Lésung mil der Haul oder den Augen in Kontakt kommt, spilen Sie sie mit reichlich
Wasser aus. Verschlucken Sie den Puffer nichl. Wenn Sie den Puffer verschlucken, spiilen Sie den Mund grindlich mit Wasser aus und
geben Sie reichlich Wasser, um die Subslanz zu verdinnen. Suchen Sie bei Unwohlsein soforl einen Arzl auf

Kinder und &llere Menschen benulzen den Test bitle unter Aulsichl

LAGERUNG UND HALTB

Unbenulzle Testvorrichiungen sind ungedffnet bei 4 bis 30 °C zu lagern Bei Lagerung bei 4 bis 8 °C ist darauf zu achlen, dass die
Testvarrichlung vor dem Ofinen aul Raumlemperalur gebracht wird Die Teslvomichlung ist bis zu dem auf dem versiegelten Beulel
aufgedrucklen Verfallsdalum slabil Das Kit darf nicht eingefroren oder Temperaturen {iber 30 °C ausgesetzt werden

EN

Offnen Sie denlasche des Kits. Uberpriifen Sie die vor der Ver
Bitte lesen Sie alle Anweisungen sorgfiltig durch, bevor Sie beginnen,
[Vorbereitung vor der Probenahme]
1. Bereiten Sie eine ebene Flache vor,
2. Legen Sie Handschmuck ab.

3 Waschen Sie Ihre Hinde 20 Sekunden lang. Verwenden Sie Seife und warmes Wasser oder Handdesinfeklionsmiltel. Trocknen Sie thre
Hande mit sauberen Einwegarlikeln ab

Zum besseren Schulz und zur Vermeidung von Kreuzkonlaminationen werden Einwegarlikel wie Handschuhe, Masken und Augenschulz (nicht

in der Packung enlhallen} emplohlen

[Probenpréparation]

1. Offnen Sie die Verpackung des Nasenabslrichs am kiebrigen Ende und nehmen Sie den Nasenabslrich heraus.

2. Fihton Sle die weiche Spitze des Nasentupfers vorsichlig in das linke Nasenloch ein, bei Erwachsenen etwa 2,5 cm.

Hinweik: Boi Wintdern kann die Tiefe der Einfiihi in das h weniger als 2,5 cm belragen und solite von der Person, die die
Probe i gléitig und D werden

3 Streichen Sie 5 Mal oder &fler in kreisenden Bewegungen Uber die Innenseile des Nasenlochs

4 Fiihren Sie den Nasenabstrich in das rechte Nasenloch und wiederholen Sie den Vorgang, um eine ausreichende Probe zu erhallen

5 Reiflen Sie die Versiegelung vom Exlraktionsrghrchen ab

6. Fuhren Sie den Nasenabstrich in das Rhrchen ein, das den Extraktionspuffer enthall

7. Drehen Sie den Nasentupfer mindestens 8-10 Mal, wéhrend Sie die Spitze des Nasenlupfers gegen den Boden und die Seile des Rohrchens
dricken

8. Entfernen Sie den Nasenabslrich, wihrend Sie inn zusammendriicken und gegen die Seiten des Rohrchens rollen, um so viel Fliissigkeil wie
mdglich lreizusetzen

9 Selzen Sie den Tropfaufsalz fesl die Offnung des Réhrchens auf

ndung

einen Tisch Sie sich, dass er aufgerdumt, sauber und tracken ist

[Testverfahren]

1. Ofinen Sie den versiegellen Beulel und nehmen Sie die Testkasselle heraus. Um oplimale Ergebnisse zu erzielen, sollle der Test innerhalb
einer Slunde durchgefiihrl werden

2. Hallen Sie das Rohrchen senkrechl (iber die Probenverliefung

3. Geben Sie 3 Tropfen der Probe in die Probenveriefung, indem Sie die Seiten des Réhrchens leicht zusammendricken Sslarten Sle dann den
Timer.

Fiihren Sie den Nasenlupler
in die richlige Tiefe ein und
rallen Sie jedes Nasentoch
5-mal

Drehen Sie das
Watleslabchen
8-10 Mal

Driicken Sie auf den
Tupfer und geben Sie
so viel Flilssigkeil wie
méglich ab

Plalziere die kappe 3 Troplen in die
Probenverliefung

geben

4 Warlen Sie, bis larbige Linien erscheinen, Das Teslergebnis kann in 10-15 Minuten abgelesen werden, Lesen Sie es NICHT nach 20 Minulen
ab.



