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SARS-CoV-2 E COVID-19

SARS-CoV-2 'Y COVID-19

SARS-CoV-2 | COVID-19

Il Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) e stato riconosciuto come il virus
responsabile della pandemia di COVID-19. Come per altre malattie respiratorie, il SARS-CoV-2 pud
provocare un'infezione asintomatica, causando sintomi lievi come raffreddore, mal di gola, tosse e
febbre, perdita del gusto e/o dell’olfatto, o sintomi piu gravi come polmonite e distress respiratorio
con esito fatale. Il periodo di incubazione del SARS-CoV-2 varia da 1 a 14 giorni, con una media di
3-7 giorni.

PRINCIPIO E USO PREVISTO DEL TEST

ESPANOL

El coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) se ha reconocido
como el virus responsable de la pandemia COVID-19. Al igual que con otras enfermedades respiratorias,
el SARS-CoV-2 puede causar infeccion asintomatica, provocando sintomas leves como resfriado, dolor de
garganta, tos y fiebre, pérdida del gusto y/o del sentido del olfato, o sintomas méas graves como neumonia
y dificultad respiratoria con desenlace fatal. El periodo de incubacién del SARS-CoV-2 varia de 1 a 14 dias,
con una media de 3 a 7 dias.

PRINCIPIO Y USO PREVISTO DEL TEST

POLSKI

Stwierdzono, ze za pandemie COVID-19 odpowiada koronawirus wywotujacy zespét ostrej niewydolnosci
oddechowej (SARS-CoV-2). Podobnie jak w przypadku innych chordb uktadu oddechowego, wirus SARS-
-CoV-2 moze powodowa¢ infekcje bezobjawowa, wywolywac fagodne objawy takie jak przeziebienie, bdl
gardia, kaszel i goraczka, utrata smaku i/lub wechu, albo powazniejsze objawy takie jak zapalenie ptuc i
niewydolno$¢ oddechowa prowadzaca do zgonu. Okres inkubacji wirusa SARS-CoV-2 trwa od 1 do 14 dni,
przecietnie jest to od 3 do 7 dni.

ZASADA DZIALANIA | PRZEZNACZENIE TESTU

COVID-19 SALIVA SELF-TEST e un test immunologico monouso qualitativo su membrana per la rileva-
zione degli antigeni del nucleocapside del SARS-CoV-2 in campioni di fluido orale umano. Il dispositivo
di test contiene anticorpi anti SARS-CoV-2. Questo test € progettato per I'uso domestico con cam-
pioni di fluido orale auto-raccolto da individui sintomatici che si sospetta siano infetti da COVID-19.
COVID-19 SALIVA SELF-TEST fornisce solo un risultato preliminare, ma la conferma finale deve essere
basata su risultati clinici diagnostici.

F.A.Q - DOMANDE E RISPOSTE

COVID-19 SALIVA SELF-TEST es un inmunoensayo cualitativo de membrana de un solo uso para la de-
teccidn de antigeno de la nucleocépside del SARS-CoV-2 en muestras de fluidos orales humanos. El test
contiene anticuerpos contra el SARS-CoV-2. Este test esta disefiado para uso doméstico con muestras de
fluidos orales recogidas por el propio paciente sintomatico sospechoso de estar infectado por COVID-19.
COVID-19 SALIVA SELF-TEST solo proporciona un resultado preliminar, pero la confirmacion final debe
basarse en resultados de diagndstico clinicos.

F.A.Q - PREGUNTAS Y RESPUESTAS

COVID-19 Saliva Self-Test to jednorazowy jako$ciowy membranowy test immunologiczny do wykrywania
antygendw nukleokapsydu SARS-CoV-2 w prébkach ptynu z jamy ustnej u ludzi. Wyrdb do wykonania testu
zawiera przeciwciata anty-SARS-CoV-2. Ten test jest przeznaczony do wykonania w domu na samodzielnie
pobranych probkach ptynu z jamy ustnej u oséb majacych objawy, u ktérych podejrzewa sie wystapienie
zakazenia COVID-19. COVID-19 Saliva Self-Test daje jedynie wstepny wynik, za$ ostateczne potwierdzenie
powinno opiera¢ sie na wynikach klinicznych badan diagnostycznych.

NAJCZESCIEJ ZADAWANE PYTANIA | ODPOWIEDZI

COME FACCIO A SAPERE SE COVID-19 SALIVA SELF-TEST HA FUNZIONATO BENE?
COVID-19 SALIVA SELF-TEST & un test immunocromatografico rapido per la rilevazione qualitativa
degli antigeni SARS-CoV-2 presenti nel fluido orale umano. Come controllo procedurale, la linea C
apparira sempre per confermare che il test & stato eseguito correttamente.

QUANDO PUO ESSERE USATO IL TEST?

COVID-19 SALIVA SELF-TEST pud essere effettuato in qualsiasi momento della giornata. Tuttavia, si
raccomanda di raccogliere il fluido orale al mattino. In particolare, il suo uso & raccomandato nelle se-
guenti situazioni: (1) nel caso di individui sintomatici: entro i primi 5 giorni dalla comparsa dei sintomi,
quando la carica virale & piu alta; (2) in caso di stretto contatto con individui positivi: in questo caso, il
test antigenico deve essere fatto il piu presto possibile, entro i primi 7 giorni dal contatto (sia in caso
di sintomi che in assenza di sintomi); (3) in tutte le situazioni/aree in cui 'accesso ai test molecolari &
limitato o non possibile; (4) per lo screening in aree ad alto rischio e ambienti chiusi, strutture come
case di cura e assistenza o in ambienti residenziali con persone con disabilita, scuole, prigioni, centri di
detenzione o altre strutture di accoglienza. In caso di screening ripetuto, questo dovrebbe essere ese-
guito ogni 2-4 giorni. COVID-19 SALIVA SELF-TEST non deve essere usato in situazioni di emergenza.
COSA S| DEVE FARE SE IL RISULTATO E POSITIVO?

Un risultato positivo indica la presenza di antigeni SARS-CoV-2. Un risultato positivo indica un’elevata
probabilita di essere affetti da COVID-19 e il risultato dovrebbe essere confermato. Porsi immedia-
tamente in auto-isolamento in conformita con le linee guida locali e contattare immediatamente il
proprio medico o il dipartimento sanitario locale in conformita con le istruzioni delle autorita locali.

Il risultato del test sara verificato da un test di conferma PCR e saranno spiegati al paziente i passi
successivi.

COSA S| DEVE FARE SE IL RISULTATO E NEGATIVO?

Un risultato negativo significa che si & negativi o che la carica virale é troppo bassa per essere rico-
nosciuta dal test. Tuttavia, & possibile che questo test dia un risultato negativo non corretto (un falso
negativo) in alcune persone con COVID-19. Se si verificano sintomi quali mal di testa, emicranie, feb-
bre, perdita dell’olfatto e del gusto, contattare la struttura medica piu vicina seguendo le regole della
propria autorita locale. Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit di test. In caso di situazione
sospetta, ripetere il test dopo 1-2 giorni, poiché il coronavirus puo non essere rilevato con precisione
in tutte le fasi di un‘infezione. Le regole di distanziamento e di igiene devono comunque essere rispet-
tate. Anche con un risultato negativo del test, le regole di distanziamento e di igiene devono essere
osservate; in caso di viaggio, partecipazione ad eventi e cosi via si devono seguire le linee guida/i
requisiti locali in materia di COVID.

QUAL E LA DIFFERENZA TRA TEST ANTIGENICI E MOLECOLARI?

Ci sono diversi tipi di test per COVID-19. | test molecolari (noti anche come test PCR) rilevano il
materiale genetico del virus. | test antigenici rilevano le proteine del virus. | test antigenici sono molto
specifici per il virus ma non sono sensibili come i test molecolari. Questo significa che un risultato posi-
tivo tende a essere accurato, ma un risultato negativo non esclude I'infezione. Se si ottiene un risultato
negativo ma i sintomi persistono, contattare comunque il proprio medico.

IL RISULTATO PUO ESSERE NON CORRETTO?

Il risultato & corretto se si seguono attentamente le istruzioni e si raccoglie del liquido orale umano fre-
sco. Ceppi di coronavirus (non SARS-CoV-2) o altri fattori di interferenza possono dare risultati positivi
preliminari (risultati falsi positivi). Risultati falsi negativi si possono ottenere nel momento in cui la carica
virale & al di sotto del limite di rilevazione del test. Le sostanze alla seguente concentrazione (tabella 1)
non interferiscono con i risultati dei test:

SOSTANZA CONCENTRAZIONE SOSTANZA CONCENTRAZIONE
Desametasone 0.8 mg/ml Flunisolide 6.8 ng/ml

Rebetol 4.5 pg/nl Tamiflu 1.1 pg/ml

Succo d'arancia 100% Caffeina 1 mg/ml

Mucina 50 pg/ml Mupirocina 12 mg/ml

Relenza 282 ng/ml Tobramicina 2.43 mg/ml
Collutorio 2% Coca Cola /

Dentifricio / Latte 11.2%

Oximetazolina 0.6 mg/ml Te 33.3 mg/ml

Tabella 1. Elenco delle sostanze interferenti.

| risultati del test non saranno influenzati da altri virus respiratori e dalla flora microbica comunemente
incontrata e dai coronavirus a bassa patogenicita elencati nella tabella 2 di seguito a determinate
concentrazioni:

SOSTANZA CONCENTRAZIONE | SOSTANZA CONCENTRAZIONE

Adenovirus tipo 3 3.16 x 10* TCID50/ml | Influenza B 3.16 x 10¢ TCID50/ml

Adenovirus tipo 7 1.58 x 10° TCID50/ml | Virus parainfluenzale 2 1.58 x 107 TCID50/ml

Coronavirus umano OC43 1x 10¢ TCID50/ml Virus parainfluenzale 3 1.58 x 10® TCID50/ml

Coronavirus umano 229E 5 x 10° TCID50/ml Virus respiratorio sinciziale 8.89 x 10* TCID50/ml

Coronavirus umano NL63 1 x 10° TCID50/ml MERS-Coronavirus 1.17 x 10* TCID50/ml

Coronavirus umano HKU1 1x 108 TCID50/ml Arcanobacterium 1x 108 org/ml

Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCID50/ml| | Candida albicans 1 x 108 org/ml

Influenza A HIN1 1 x 10° TCID50/ml Corynebacterium 1 x 10® org/ml

Neisseria subflava 1 x 10® org/ml Escherichia coli 1 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1 x 108 org/ml Moraxella catarrhalis 1 x 10® org/ml

Stahylococcus aureus subspaureus | 1 x 10° org/ml Neisseria Lactamica 1x 108 org/ml

Stahylococcus pneumoniae 1x 108 org/ml Stahylococcus sp gruppo F 1 x 108 org/ml

Stahylococcus salivarius 1 x 10® org/ml

Tabella 2. Elenco delle sostanze cross-reattive.

IL RISULTATO E AFFIDABILE SE LETTO DOPO 20 MINUTI?

No. Il test deve essere letto 15 minuti dopo il completamento della procedura. Non leggere i risultati
dopo 20 minuti.

COME INTERPRETARE IL TEST SE IL COLORE E L'INTENSITA DELLE LINEE TEST E CONTROLLO
SONO DIFFERENTI?

Il colore e I'intensita delle linee non sono importanti per l'interpretazione del risultato. Qualsiasi sfuma-
tura di colore nella regione T deve essere considerata positiva. Si prega di fare riferimento alle indica-
zioni e alle immagini nella sezione «Interpretazione dei risultati» per valutare correttamente i risultati.
QUAL E ACCURATEZZA DEL COVID-19 SALIVA SELF-TEST?

Il test & molto accurato. | rapporti di valutazione mostrano una sensibilita relativa del 90,1% (95% Cl:
82,5-95,1%) e una specificita relativa del 99,3% (95% Cl: 97,7%-99,9%). L'accuratezza del test & del
97,0% (95% Cl: 94,9-98,5%).

¢COMO SE SI COVID-19 SALIVA SELF-TEST ES CORRECTO?

COVID-19 SALIVA SELF-TEST es un inmunoensayo cualitativo de membrana de un solo uso para la
deteccién de antigeno SARS-CoV-2 en muestra de fluidos orales humanos. Para que sirva de control de
procedimiento, la linea C apareceréa siempre indicando que la prueba se ha realizado correctamente.

LCUANDO PUEDO UTILIZAR EL TEST?

COVID-19 SALIVA SELF-TEST se puede realizar a cualquier hora del dia. Sin embargo, se recomienda recoger
el fluido oral por la mafana.En concreto, su uso se recomienda en las siguientes situaciones: (1) en caso de
personas sintométicas: dentro de los primeros 5 dias de la aparicién de los sintomas, cuando la carga viral es
maés alta; (2) en caso de contacto estrecho con personas positivas: en este caso, la prueba de antigenos se
debe realizar lo antes posible, dentro de los primeros 7 dias de contacto (tanto en caso de sintomas, como
en ausencia de los mismos); (3) en todas las situaciones/areas en las que el acceso o las pruebas moleculares
sean limitadas o no sean posibles; (4) para el cribado en areas de alto riesgo y entornos cerrados, instalacio-
nes como residencias de ancianos y de atencion o entornos residenciales para personas con discapacidad,
escuelas, prisiones, centros de detencion u otras instalaciones de recepcion. En caso de repetirse el cribado,
debe realizarse cada 2-4 dias. COVID-19 SALIVA SELF-TEST no se debe utilizar en situaciones de emergencia.

¢ QUE DEBO HACER SI EL RESULTADO ES POSITIVO?

Un resultado positivo indica presencia de antigenos SARS-CoV-2. Un resultado positivo indica que es muy
probable que tenga COVID-19. Debe confirmar el resultado. Péngase inmediatamente en aislamiento de
acuerdo con las directrices locales y contacte con su médico o centro de salud de acuerdo con las instruc-
ciones de las autoridades locales. Su test serad confirmado mediante una prueba PCRy, a continuacion, se
le explicaran los siguientes pasos.

(QUE DEBO HACER S| EL RESULTADO ES NEGATIVO?

Un resultado negativo significa que es negativo o que la carga viral es demasiado baja para que aparez-

ca en el test. Sin embargo, puede ser que el test de un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en
personas con COVID-19. Si experimenta sintomas como dolor de cabeza, migrafias, fiebre, pérdida del
sentido del olfato o del gusto, contacte con el centro de salud mas cercano mediante las normativas de su
autoridad local. Ademas, puede repetir el test con otro kit nuevo. En caso de sospecha, repita el test 1 o

2 dias después, ya que el coronavirus no se detecta de forma precisa en todas las fases de la infeccién. La
distancia y el higiene se deben seguir respetando. Incluso con un resultado negativo, deben observarse las
normas de distancia e higiene, la mitigacién/viajes, la asistencia a eventos, etc., deben seguir las directri-
ces/requisitos locales de COVID.

¢QUE DIFERENCIA HAY ENTRE EL TEST DE ANTIGENOS Y LOS MOLECULARES?

Existen diferentes tipos de tests para el COVID-19. Los test moleculares (también conocidos como pruebas
PCR) detectan el material genético del virus. Mientras que los test de antigenos detectan las proteinas del
virus. Los test de antigenos son muy especificos para el virus, pero no son tan sensibles como los test mo-
leculares. Esto significa que un resultado positivo tiende a ser preciso, pero un resultado negativo no des-
carta la infeccion. Si obtiene un resultado negativo, pero sus sintomas persisten, contacte con su médico.

¢ PUEDE SER EL RESULTADO INCORRECTO?

El resultado es correcto si se han seguido las instrucciones con detenimiento y se ha recolectado fluido
oral humano reciente. Las cepas de coronavirus (no el SARS-CoV-2) u otros factores de interferencia
pueden dar resultados preliminares positivos (resultados falsos positivos). Se pueden obtener resultados
falsos negativos cuando la carga viral estd por debajo del limite de deteccién de la prueba. Las sustancias
con la concentracién indicada a continuacién (tabla 1) no interferirdn en los resultados de las pruebas:

SUSTANCIA CONCENTRACION SUSTANCIA CONCENTRACION
Dexametasona 0.8 mg/ml Flunisonida 6.8 ng/ml

Rebetol 4.5 pg/nl Tamiflu 1.1 pg/ml

Zumo de naranja 100% Cafeina 1 mg/ml

Mucina 50 pg/ml Mupirocina 12 mg/ml

Relenza 282 ng/ml Tobryamycin 2.43 mg/ml
Enjuague bucal 2% Coca Cola /

Pasta de dientes / Leche 11.2%
Oximetazolina 0.6 mg/ml Té 33.3 mg/ml

Tabla 1. Lista de sustancias interferentes.

Los resultados de las pruebas no se veran afectados por otros virus respiratorios y la flora microbiana
comun y los coronavirus de baja patongenicidad que figuran en la tabla 2 a continuacién en determinadas
concentraciones:

CONCENTRACION
3.16 x 10° TCID50/ml
1.58 x 107 TCID50/ml
1.58 x 108 TCID50/ml
8.89 x 10* TCID50/ml
1.17 x 10* TCID50/ml
1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

CONCENTRACION
3.16 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml
1 x 10° TCID50/ml

5 x 10° TCID50/ml

1 x 10° TCID50/ml

1 x 108 TCID50/ml
3.16 x 10° TCID50/ml
1 x 10° TCID50/ml

1 x 10° org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

SUSTANCIA

Adenovirus tipo 3
Adenovirus tipo 7
Coronavirus humano OC43
Coronavirus humano 229E
Coronavirus humano NL63

SUSTANCIA

Influenza B

Virus de Parainfluenza 2
Virus de Parainfluenza 3
Virus sincitial respiratorio
MERS-Coronavirus
Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli

Coronavirus humano HKU1
Influenza A HIN1
Influenza A HIN1
Neisseria subflava
Pseudomonas aeruginosa
Stahylococcus aureus subspaureus
Stahylococcus pneumoniae 1 x 108 org/ml
Stahylococcus salivarius 1 x 108 org/ml
Tabla 2. Lista de sustancias de reaccion cruzada.
¢ES FIABLE EL RESULTADO SI SE LEE TRAS 20 MINUTOS?
No. La prueba se debe leer 15 minutos después de que se haya completado el procedimiento. No lea los
resultados tras 20 minutos.
¢COMO INTERPRETAR LA PRUEBA S| EL COLOR Y LA INTENSIDAD DE LAS LINEAS DE PRUEBA Y DE
CONTROL SON DIFERENTES?
El color y la intensidad de las lineas no son importantes para la interpretacion del resultado. Todo tono de
color en la regién T se deberia considerar positivo. Consulte las indicaciones y las imagenes en la seccion
«interpretacion del resultado» para evaluar de forma adecuada los resultados.
¢CUAL ES LA PRECISION DE COVID-19 SALIVA SELF-TEST?
El test es muy preciso. Los informes de evaluacién muestran una Sensibilidad relativa al 90,1 % (IC del 95
%: 82,5-95,1 %) y una Especificidad relativa del 99,3 % (IC del 95 %: 97,7 %-99,9 %). La precisidn del test
es del 97,0 % (IC del 95 %: 94,9-98,5 %).

Moraxella catarrhalis

Neisseria lactamica
Stahylococcus sp grupo F

SKAD MAM WIEDZIEC, CZY COVID-19 SALIVA SELF-TEST ZADZIALAL PRAWIDLOWO?

COVID-19 SALIVA SELF-TEST jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do jakosciowe-
go wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w ptynach z jamy ustnej u ludzi. Pojawienie sie linii C za
kazdym razem oznacza prawidtowe wykonanie testu; jest to whasnie $rodek do kontroli procedury.

KIEDY MOZNA UZYC TESTU?

COVID-19 SALIVA SELF-TEST mozna przeprowadzi¢ o dowolnej porze dnia i nocy. Zaleca sie jednak
pobranie ptynu z jamy ustnej w godzinach rannych. Uzycie testu zalecane jest szczegdlnie w nastepujacych
sytuacjach: (1) w przypadku oséb majacych objawy: w ciagu 5 pierwszych dni od pojawienia sie objawdw, gdy
miano wirusa jest najwieksze; (2) w razie bliskiego kontaktu z osobami majacymi dodatni wynik testu: w takim
przypadku test antygenowy nalezy wykonaé jak najszybciej, w ciagu 7 pierwszych dni liczac od dnia kontaktu
(zaréwno w przypadku wystepowania objawow, jak i ich braku); (3) we wszystkich sytuacjach/miejscach, gdzie
dostep do testow molekularnych jest ograniczony lub niemozliwy; (4) na potrzeby badan przesiewowych w
obszarach wysokiego ryzyka i Srodowiskach zamknietych, w placowkach takich jak domy spokojnej starosci

i domy opieki albo domy dla 0séb z niepetnosprawnosciami, szkoly, wigzienia, izby zatrzyman czy innego
rodzaju schroniska/noclegownie. W przypadku wielokrotnych badan przesiewowych testy nalezy powtarza¢ w
odstepie 2-4 dni. Testu COVID-19 SALIVA SELF-TEST nie nalezy przeprowadzaé w naglych przypadkach.

CO NALEZY ZROBIC W PRZYPADKU DODATNIEGO WYNIKU?

Dodatni wynik oznacza obecnos¢ antygenéw SARS-CoV-2. Dodatni wynik oznacza, ze prawdopodobnie
masz COVID-19 i nalezy go potwierdzi¢. Odizoluj sie bezzwtocznie zgodnie z lokalnymi wytycznymi i od
razu skontaktuj sie ze swoim lekarzem ogdlnym/rodzinnym lub z lokalnym wydziatem zdrowia zgodnie z
instrukcjami lokalnych wtadz. Zostanie przeprowadzony test PCR na potwierdzenie wyniku Twojego testu i
zostaniesz poinformowany, co nalezy dalej czynic.

CO NALEZY ZROBIC W PRZYPADKU UJEMNEGO WYNIKU?

Wynik ujemny oznacza, ze nie masz infekgji, albo Ze stezenie wirusa jest zbyt mate, aby test mégt go wy-
kry¢. Ten test moze jednak da¢ wynik ujemny, ktéry bedzie nieprawidtowy (fatszywie ujemny) u niektérych
0s6b majacych COVID-19. Jezeli wystepuja u Ciebie objawy takie jak bdle gtowy, migreny, goraczka, utrata
wechu i smaku, skontaktuj sie z najblizsza placéwka stuzby zdrowia, stosujac sie do zasad lokalnych wiadz.
Mozesz tez powtdrzy¢ test przy uzyciu nowego zestawu. Jezeli masz podejrzenia co do prawidtowosci
wyniku, powtérz test po 1-2 dniach, poniewaz nie we wszystkich fazach infekcji mozna precyzyjnie wykryé
koronawirusa. Nalezy nadal przestrzegac zasad dotyczacych odlegtosci i higieny. Nawet w przypadku ujem-
nego wyniku testu nalezy przestrzegac zasad dotyczacych odlegtosci i higieny; w zakresie spotkan/podrézy,
uczestnictwa w imprezach itd. nalezy stosowac sie do lokalnych wytycznych/wymagan dotyczacych COVID.

CZYM SIE ROZNIA TESTY ANTYGENOWE OD MOLEKULARNYCH?

Dostepne sa rézne rodzaje testéw w kierunku COVID-19. Testy molekularne (tzw. testy PCR) wykrywaja ma-
teriat genetyczny wirusa. Natomiast testy antygenowe wykrywaja biatka wirusa. Testy antygenowe cechuje
duza swoisto$¢ pod katem danego wirusa, ale nie sa tak czute jak testy molekularne. To oznacza, ze wynik
dodatni raczej bedzie doktadny, natomiast wynik ujemny nie wyklucza infekgji. Skontaktyj sie z lekarzem w
przypadku, gdy otrzymasz ujemny wynik, ale objawy nie beda ustepowaty.

CZY WYNIK MOZE BYC NIEPRAWIDEOWY?

Wynik jest prawidtowy, jezeli test wykonano zgodnie z instrukcja i pobrano $wiezy ptyn z jamy ustnej u
cztowieka. Szczepy koronawiruséw (innych niz SARS-CoV-2) badz inne czynniki zaktdcajace moga dawad
dodatnie wyniki wstepne (wyniki fatszywie pozytywne). Wyniki fatszywie ujemne mozna uzyskaé, gdy miano
wirusa jest ponizej granicy wykrywalnosci testu. Substancje w stezeniu podanym ponizej (tabela nr 1) nie
beda zaktécaé wynikdw testow:

SUBSTANCJA STEZENIE SUBSTANCJA STEZENIE
Deksametazon 0,8 mg/ml Flunizolid 6,8 ng/ml
Rebetol 4,5 pg/nl Tamiflu 1,1 pg/ml
Sok pomaranczowy 100% Kofeina 1 mg/ml
Mucyna 50 pg/ml Mupirocyna 12 mg/ml
Relenza 282 ng/ml Tobramycyna 2,43 mg/ml
Ptyn do ptukania ust 2% Coca Cola /

Pasta do zebdéw / Mleko 11,2%
Oksymetazolina 0,6 mg/ml Herbata 33,3 mg/ml

Tabela nr 1. Wykaz substancji zaktécajacych.

Na wyniki testow nie beda miaty wplywu inne wirusy uktadu oddechowego ani powszechnie wystepujaca
flora bakteryjna i koronawirusy o niskiej patogennosci wymienione w Tabeli nr 2 w okreslonych stezeniach:

SUBSTANCJA

Adenowirus typu 3

Adenowirus typu 7

Ludzki koronawirus OC43

Ludzki koronawirus 229E

Ludzki koronawirus NL63

Ludzki koronawirus HKU1

Grypa A HIN1

Grypa A HIN1

Neisseria subflava

Pateczka ropy btekitnej

Staphylococcus aureus subspaureus

Staphylococcus salivarius 1x 108 org/ml

Staphylococcus pneumoniae 1 x 108 org/ml
Tabela nr 2. Wykaz substancji reagujacych krzyzowo.
CZY WYNIK ODCZYTANY PO 20 MINUTACH BEDZIE WIARYGODNY?

Nie. Test nalezy odczyta¢ po uptywie 15 minut od ukornczenia procedury. Nie nalezy odczytywaé wynikéw
po uptywie 20 minut.
JAK NALEZY INTERPRETOWAC TEST, JEZELI LINIA TESTOWA | LINIA KONTROLNA MAJA INNY KO-
LOR I INTENSYWNOSC?

Kolor i intensywnos¢ linii nie maja znaczenia dla interpretacji wyniku. Kolor w jakimkolwiek odcieniu w
obszarze T nalezy uzna¢ za dodatni. Aby prawidtowo oceni¢ wyniki, nalezy zapoznac sie ze wskazéwkami i
obrazkami zamieszczonymi w punkcie ,interpretacja wynikow".
JAKA JEST DOKLADNOSC COVID-19 SALIVA SELF-TEST?
Test jest bardzo doktadny. Sprawozdania z oceny wykazuja, ze czuto$é wzgledna wynosi 90,1% (przedziat
ufnosci 95%: 82,5-95,1%), za$ swoisto$é wzgledna wynosi 99,3% (przedziat ufnosci 95%: 97,7%-99,9%).
Doktadnosé testu wynosi 97,0% (przedziat ufnosci 95%: 94,9-98,5%).

STEZENIE

3,16 x 10* TCID50/ml
1,58 x 10° TCID50/ml
1x 10¢ TCID50/ml

5 x 10° TCID50/ml

1 x 10° TCID50/ml
1x 108 TCID50/ml
3,16 x 10° TCID50/ml
1x 10° TCID50/ml

1 x 10® org/ml

1 x 10° org/ml

1x 108 org/ml

SUBSTANCJA

Grypa B

Wirus paragrypy 2

Wirus paragrypy 3
Syncytialny wirus oddechowy
Koronawirus MERS
Arcanobacterium

Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli

Moraxella catarrhalis
Neisseria Lactamica
Staphylococcus sp grupy F

STEZENIE

3,16 x 10¢ TCID50/ml
1,58 x 107 TCID50/ml
1,58 x 108 TCID50/ml
8,89 x 10* TCID50/ml
1,17 x 10* TCID50/ml
1 x 10® org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 108 org/ml

1 x 10® org/ml

1x 108 org/ml

1 x 108 org/ml
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CONTENUTO CONTENIDO ZAWARTOSC

sk El nimero de los
dispositivos de prueba
del kit puede variar.
Para conocer el nimero
exacto de pruebas que
contiene, consulte la
seccién «contenido» del
recuadro externo.

*k Il numero di dispositivi
test della confezione puo
variare. Per conoscere

il numero esatto di test
contenuti, consultare

la sezione “contenuto”
posta sull’esterno della
confezione acquistata.

sk Zestawy moga zawierac
rézna liczbe wyrobéw do
wykonania testu. Doktfadna
liczbe testéw w zestawie
mozna znalezé na opakowa-
niu zewnetrznym, w czesci

Y rur

,zawartosc”.

ok bolsa de aluminio her-
mética que contiene:
- 1 casete de COVID-19
ORAL FLUID ANTIGEN
RAPID TEST

ok sacchetto di alluminio
sigillato ermeticamente
che contiene:
-1 casseta COVID-19
ORAL FLUID ANTIGEN

o=k hermetycznie zamknigta
aluminiowa torebka zawie-
rajaca:
- 1 kasetkowy COVID-19
ORAL FLUID ANTIGEN

;
i

RAPID TEST - 1bolsa desecante RAPID TEST
-1 bustina essiccante La bolsa desecante no - 1 torebke ze srodkiem
La bustina essiccante non | se debe utilizar. Tire a osuszajacym

la basura doméstica sin
abrirla.

deve essere utilizzata.
Eliminarla smaltendola
insieme ai rifiuti, senza
aprirla.

Nie wolno uzy¢ saszetki ze
Srodkiem osuszajacym. Nalezy
ja wyrzuci¢ do odpaddw ko-
munalnych bez otwierania.

o3k kit de extraccién con

tubo de plastico, punta
de gotero y embudo.

o3k kit di prelievo con pro-
vetta di plastica, punta
contagocce e imbuto.

ek zestaw do pobrania prébki
zawierajacy plastikowa rur-
ke, koricowke zakraplajaca
i lejek.

ok tampdn de extraccién
de COVID-19 ORAL
FLUID ANTIGEN RAPID
TEST.

o3k bolsa para muestra de
riesgo biolégico.

ok tampone di estrazione
COVID-19 ORAL FLUID
ANTIGEN RAPID TEST.

o3k roztwér buforowy do eks-
trakcji do COVID-19 ORAL
FLUID ANTIGEN RAPID
TEST.

3k torebka na prébke stano-
wigca zagrozenie biologicz-
ne.

o3k sacchetto per campio-
ni a rischio biologico.

e istruzioni per I'uso. e instrucciones de uso. e instrukcje uzywania.

Materiale richiesto ma
non fornito: un dispositivo
per misurare il tempo (es.
timer, orologio).

Material necesario, pero
no suministrado: un
dispositivo para medir el
tiempo (es decir, tempori-
zador, reloj).

BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA

Wymagane, lecz niedostarczo-
ne materialy: urzadzenie do
pomiaru czasu (np. minutnik,
zegarek).

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User Instruction Manuals for Medical Devices
Used in 9/ 57 Home Health Care, Rockville, MD, U.S. Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological
Health, HHS Pub. FDA 93-4258.

2. WHO, Advice on the use of point-of-care immunodiagnostic tests for COVID-19 (https://www.who.int/news-room/
commentaries/detail/advice-on-the-use-of-point-of-care-immunodiagnostic-tests-for-covid-19)

3. Centro Europeu de Prevencéo e Controlo das Doengas. Testes de diagndstico e rastreio da SARS-CoV-2. 2020. https://www.
ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic- testing. Accessed January 2022.

SIMBOLOGIA / SIMBOLOS / SYMBOLE

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
Lea las instrucciones de uso
Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcja

Rischio biologico
Riesgo biolégico
Zagrozenie biologiczne

Codice prodotto
Numero de listado
Numer referencyjny

A2

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania Wystarcza na <n> testow Oznakowanie CE

Mandatario nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Dispositivo medico-diagnostico in vitro .. Mantenere asciutto Fabbricante
Producto sanitario de diagnéstico in vitro T Mantener seco “ Fabricante
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Chroni¢ przed wilgocig Wytworca
Utilizzare entro (ultimo giorno del mese) f30ec Limiti di temperatura Non riutilizzare
8 Utilizar antes de (Ultimo dia del mes) +2°C, Limites de temperatura ® No reutilizar
Termin waznosci (ostatni dzien miesigca) Wartosci graniczne temperatury Nie uzywaj ponownie
Non utilizzare se la confezione & danneggiata Sufficiente per <n> test Marchio CE
No utilizar el test si el envase est4 dafiado Suficiente para la prueba de <n> C € Marcado CE
n

Lotto Prodotto / Numero del lote / Numer partii

Registered trademarks




ITALIANO

ESPANOL

POLSKI

PRECAUZIONI

Leggere attentamente queste istruzioni per l'uso prima di
eseguire il test.

Aprire tutti i componenti sigillati (test, tampone di estrazione)
solo prima di eseguire il test.

Tenere il test fuori dalla portata dei bambini.

Non utilizzare il test dopo la data di scadenza o se la
confezione & stata danneggiata.

Non utilizzare il test se la bustina &€ danneggiata.

Usa il test una volta sola. Tutti i componenti del kit sono
monouso.

Il test & solo per uso esterno.

Lavare accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione.
Dispositivo di test autodiagnostico in vitro per uso individuale.
Non mangiare, bere o fumare nell’area in cui si maneggiano i
campioni o i kit.

Dopo l'uso, tutti i componenti possono essere smaltiti
secondo le normative locali; tutti i campioni devono essere
considerati potenzialmente pericolosi e trattati come agente
infettivo. Conservare i componenti del kit a una temperatura
compresa tra +2°C e +30°C. Non congelare.

Se il risultato preliminare & positivo, comunicare il risultato del
test al proprio medico e seguire attentamente le linee guida
locali in materia di COVID-19.

Non ingerire il tampone. Maneggiare con cura il tampone

ed evitare che venga a contatto con la pelle o gli occhi,
sciacquare immediatamente con abbondante acqua corrente
in caso di contatto.

| bambini e i giovani devono eseguire il test sotto la
supervisione di un adulto.

PRECAUCIONES

Le la instrucciones de uso de forma detenida antes de realizar
el test.

Abra los componentes sellados (test, tampdn de extraccién)
en el momento de realizar el test.

Mantenga el test fuera del alcance de los nifios.

No utilice el test después de la fecha de caducidad o si el
paquete esta dafiado.

No utilice el test si el envase esté dafado.

Utilice el test solo una vez. Todos los componentes del kit son
de un solo uso.

El test es solo para uso externo.

Lavese bien las manos antes y después de su manipulacién.
Autotest de diagnéstico in vitro para uso individual.

No coma, beba o fume en la zona donde se manipulan las
muestras o los kits.

Tras su uso, todos los componentes se deben eliminar

segun las normativas locales: todas las muestras se deben
considerar especialmente peligrosas y deben ser manipuladas
de la misma forma que un agente infeccioso. Almacene los
componentes del kit a una temperatura entre +2°C y +30°C.
No congelar.

Sl el resultado preliminar es positivo, comparta el resultado
del test con su médico y siga la cuidadosamente las directrices
locales de COVID-19.

No se trague el tampén. Manipule con cuidado el tampény
evite el contacto con la piel o los ojos, en caso de contacto,
aclare inmediatamente con abundante agua corriente.

Los nifos y j6venes deben realizar el test bajo la supervision
de un adulto.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje.
Wszystkie hermetycznie zapakowane elementy (test, roztwoér
buforowy do ekstrakcji) nalezy otworzy¢ dopiero przed samym
wykonaniem testu.

Test nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie wolno uzywac testu po uptywie daty trwatosci, ani w
przypadku, gdy opakowanie byto uszkodzone.

Nie uzywag, jezeli saszetka jest uszkodzona.

Test mozna uzyé tylko jeden raz. Wszystkie elementy zestawu
sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego.
Nalezy doktadnie umy¢ rece przed i po uzyciu.

Wyréb do samodzielnego wykonania testu przeznaczony do
diagnostyki in vitro, do uzytku indywidualnego.

W pomieszczeniach, w ktérych zajmujemy sie prébkami lub
zestawami, nie wolno spozywac jedzenia, pi¢ napojéw ani palic.
Po uzyciu wszystkie elementy mozna zutylizowaé zgodnie

z lokalnymi przepisami; wszystkie prébki nalezy uznaé za
potencjalnie niebezpieczne, nalezy postepowac tak, jak w
przypadku czynnikow zakaznych. Elementy zestawu nalezy
przechowywacé w temperaturze od +2°C do +30°C. Nie wolno
ich zamraza¢.

Jezeli wstepny wynik jest dodatni, nalezy poinformowac o
tym swojego lekarza i doktadnie stosowac sie do lokalnych
wytycznych dotyczacych COVID-19.

Nie wolno potykaé roztworu buforowego. Nalezy postepowac
ostroznie i unikaé kontaktu roztworu buforowego ze skorg i
oczami. W razie kontaktu nalezy natychmiast sptukac skére/
przeptukac¢ oczy duzg iloscig biezgcej wody.

Dzieci i mtodziez powinni wykonywac test pod nadzorem osoby
doroste;.

ITALIANO

PROCEDURA D'USO

PROCEDIMIENTO

PROCEDURA TESTU

PRIMA DI EFFETTUARE IL TEST: Non mettere nulla in bocca, compresi cibo, bevande, gomme da
masticare o tabacco per almeno 10 minuti prima del prelievo. Lavarsi le mani con acqua e sapone
per almeno 20 secondi prima di eseguire il test. Se acqua e sapone non sono disponibili, usare un
disinfettante per le mani con almeno il 60% di alcol.

1)

Disporre il materiale necessario come segue: aprire il sacchetto di alluminio, estrarre solo la
cassetta e smaltire il sacchetto essiccante. Posizionare la cassetta su una superficie pulita e piana.
I migliori risultati si ottengono se il test viene eseguito immediatamente dopo |'apertura della
bustina di alluminio.

Montare I'imbuto sulla provetta di plastica (-Fic. A) e mettere il kit di prelievo nel tubo di supporto
presente sulla scatola esterna. —FiG. B

Tossire profondamente 3-5 volte. Nota: Indossare una mascherina o coprire la bocca e il naso con
un fazzoletto quando si tossisce e mantenere la distanza dalle altre persone.

Sputare il fluido orale (senza bolle) nell'imbuto fino a raggiungere la prima linea della scala. -FiG. C,

D Se non si raccoglie abbastanza liquido orale, ripetere la procedura di campionamento descritta
al punto 3.

Smaltire I'imbuto nel sacchetto di biosicurezza fornito.

Aprire la fiala del tampone di estrazione e aggiungere |'intero tampone nella provetta di plastica
contenente il liquido orale precedentemente raccolto. —FiG. E

Inserire la punta del contagocce —FiG. F. Spremere delicatamente la provetta 10-15 volte per
mescolare bene la soluzione. —Fic. G

Versare 2 gocce di campione estratto nel pozzetto per campione (S) della cassetta del test e
avviare il timer. —Fic. H Non spostare la cassetta durante il test.

Attendere 15 minuti e leggere i risultati ottenuti come segue.

10) Al termine del test, mettere tutti i componenti nel sacchetto di plastica per la biosicurezza e

smaltire secondo le norme locali. Non riutilizzare nessun componente del kit.

11) Lavarsi accuratamente le mani dopo lo smaltimento del test.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

ESPANOL

ANTES DE REALIZAR EL TEST: No introduzca nada en la boca, incluidos alimentos, bebidas, chicles o
productos de tabaco, durante al menos 10 minutos antes de la recogida. Lavese las manos con agua y jabén
al menos 20 segundos antes de realizar el test. Si no tiene agua y jabon, utilice un desinfectante de manos
con al menos un 60 % de alcohol.

1) Disponga el material necesario de la siguiente manera: abra la bolsa de aluminio, saque solo el
casete y deseche la bolsa desecante. Coloque el casete en una superficie limpia y nivelada. Se
obtendran mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de
aluminio.

2) Encaje el embudo en el tubo de plastico (-FiG. A) y coloque el kit de extraccién en el tubo de
soporte presente en la caja externa. —FiG. B

3) Tosa profundamente 3-5 veces. Nota: Utilice mascarilla o clibrase la boca y la nariz con un pafiuelo
cuando tosa y mantenga la distancia con otras personas.

4) Reparta el fluido oral (sin burbujas) en el embudo hasta llegar a la primera linea. —ric. C, D. Si no
recoge suficiente fluido oral, repita el proceso de coger muestra descrito en el punto 3.

5) Deseche el embudo dentro de la bolsa de bioseguridad proporcionada.

6) Abra el frasco de tampdn de extraccion y afada todo el tampdn en el tubo de plastico que contiene
el fluido oral previamente recogido. —FiG. E

7) Inserte la punta del cuentagotas —FiG. F. Apriete con suavidad el tubo 10-15 segundos para mezclar
bien la solucién. —-fic. G

8) Dispense 2 gotas de la muestra extraida en el pocillo de muestra (S) del casete del testy ponga en
marcha el temporizador. —Fic. H No mueva el casete durante la prueba.

9) Espere 15 minutos y lea los resultados obtenidos de la siguiente manera.

10) Una vez se ha realizado el test, coloque todos los componentes en la bolsa biolégica de plastico y
deseche segun las regulaciones locales. No reutilice ninglin componente del kit.

11) Lavese bien las manos después de desechar el test.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POLSKI

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO WYKONANIA TESTU: nie bierz nic do ust, m.in. jedzenia, napojéw, gumy
do zucia i tytoniu, przez co najmniej 10 minut przed pobraniem prébki. Przed wykonaniem testu myj rece
m{d’{em i woda przez co najmniej 20 sekund. Jezeli nie masz mydta i wody, uzyj ptynu/zelu do dezynfekgji
rq

1)

o zawartosci alkoholu co najmniej 60%.

Roztdz potrzebne materiaty w nastepujacy sposdb: otwdrz aluminiowa torebke, wyjmij z niej tylko
kasetke i wyrzu¢ torebke ze srodkiem osuszajacym. Potdz kasetke na czystej, suchej i ptaskiej
powierzchni. Potrzasnij rurkg do pobrania probki, aby uwolnié ptyn znajdujacy sie w zakretce.
Nastepnie odkre¢ niebieska zakretke. Umiesc rurke do pobrania probki zawierajaca roztwér
buforowy do ekstrakcji w otworze (podstawka na rurke) w zewnetrznym opakowaniu.

Zatéz lejek na plastikowa rurke (-Rys. A) i umie$é zestaw do pobierania probki w podstawce na rurke
w zewnetrznym opakowaniu. —-Rys. B

Zakaszl mocno 3-5 razy. Uwaga: Kiedy kaszlesz, zatéz maseczke lub zakryj usta i nos chusteczka i
zachowaj odlegtos¢ od innych osdb.

Wypluj ptyn z ust (bez baniek powietrza) do lejka tak, aby dosiegat do pierwszej kreski podziatki —
Rys. C, D. Jezeli nie zbierzesz wystarczajaco duzo ptynu z ust, powtdrz procedure pobierania prébki
opisana w punkcie 3.

Wiéz lejek do dostarczonej w zestawie torebki zapewniajacej bezpieczenstwo biologiczne.

Otwbérz fiolke z roztworem buforowym i wlej caty roztwér do plastikowej rurki zawierajacej zebrany
wczesniej ptyn z jamy ustnej. —-Rys. E

Wiz koncdwke zakraplajgca —Rys. F. Delikatnie $cisnij rurke 10-15 razy, aby dobrze wymieszaé
roztwor. —Rys. G

Nanie$ 2 krople uzyskanej prébki na okienko (S) na kasetce testowej i uruchom stoper —Rys. H. Nie
poruszaj kasetki w trakcie wykonywania testu.

Odczekaj 15 minut i odczytaj uzyskane wyniki w przedstawiony ponizej sposéb.

10) Po zakonczeniu testu umie$é wszystkie elementy w foliowej torebce zapewniajacej bezpieczenstwo

biologiczne i zutylizuj zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie uzywaj ponownie elementéw zestawu.

11) Po wyrzuceniu testu umyj doktadnie rece.

INTERPRETACJA WYNIKU

LEGGERE | RISULTATI A 15 MINUTI. NON LEGGERE | RISULTATI DOPO 20 MINUTI.

Comunicare il risultato del test al proprio medico e seguire attentamente le linee guida / i requisiti locali di
COVID-19.

POSITIVO

Appaiono due linee colorate.
Una linea colorata deve sempre
apparire nella regione della linea

di

COSA DEVO FARE?

Gli antigeni SARS-CoV-2 sono presenti nel campione e sono stati
rilevati dal test.

Un risultato positivo indica un'elevata probabilita di essere affetti
da COVID-19, ma questa condizione deve essere confermata
attraverso il test PCR.

C C
T T

Porsi immediatamente in auto-isolamento in conformita con le linee
guida locali e contattare immediatamente il proprio medico o il
dipartimento sanitario locale in conformita con le istruzioni delle

Controllo (C) e un‘altra linea autorita locali.

deve apparire nella regione della
linea di Test (T).

*NOTA: l'intensita del colore delle linee di controllo e di test pud variare a seconda della
concentrazione di antigeni SARS-CoV-2 presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi tonalita di
colore nella regione T indica un risultato positivo.

NEGATIVO

Una linea colorata appare nella
regione della linea di Controllo
(C). Nessuna linea appare nella
regione di Test (T).

INVALIDO

COSA DEVO FARE?

Il test non ha rilevato la presenza di antigeni SARS-CoV-2 nel

c campione. E improbabile che si sia affetti da COVID-19. Tuttavia, &
possibile che questo test dia un risultato negativo non corretto (un
T falso negativo) in alcune persone con COVID-19. Questo significa

che si potrebbe essere ancora affetti da COVID-19 anche se il test
& negativo. Se si verificano sintomi come mal di testa, emicrania,
febbre, perdita dell'olfatto o del gusto, contattare la struttura
medica piu vicina secondo le regole della propria autorita locale.
Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit di test.

In caso di situazione sospetta, ripetere il test dopo 1-2 giorni, poiché
il coronavirus pud non essere rilevato con precisione in tutte le fasi di
un‘infezione.

Anche con un risultato negativo del test, le regole di distanziamento
e di igiene devono essere osservate; in caso di viaggio,
partecipazione ad eventi e cosi via si devono seguire le linee guida/i
requisiti locali in materia di COVID-19.

COSA DEVO FARE?

Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo e un
nuovo campione o contattare il medico.

Un volume di campione insufficiente o un'esecuzione errata della
procedura sono le ragioni piu probabili dell'assenza della linea di
controllo (risultato non valido).

La linea di Controllo (C)
non appare.

LIMITAZIONI

. Il mancato rispetto delle fasi del test pud determinare risultati imprecisi.
. I COVID-19 SALIVA SELF-TEST & solo per uso diagnostico in vitro.
. | risultati ottenuti con il test devono essere considerati insieme ad altri risultati clinici di altri test e

valutazioni di laboratorio.

. Se il risultato del test & negativo o non reattivo e i sintomi clinici persistono, & possibile che in una fase

iniziale il virus non venga rilevato. Si raccomanda di eseguire un nuovo test 1-2 giorni dopo o di recarsi
in ospedale per escludere un’infezione.

. | risultati positivi di COVID-19 possono essere dovuti all'infezione con ceppi di coronavirus non-SARS-

CoV-2 o ad altri fattori di interferenza.

LEA LOS RESULTADOS TRAS 15 MINUTOS. NO LEA LOS RESULTADOS TRAS 20 MINUTOS.

Muestre el resultado del test a su médico y siga la cuidadosamente las directrices/requisitos locales de
COVID-19.

POSITIVO

{QUE DEBO HACER?

Los antigenos del SARS-CoV-2 estan presentes en la muestray el
test los ha detectado.

Un resultado positivo significa que es muy probable que tenga
COVID-19, pero debe ser confirmado mediante una prueba PCR.

Péngase inmediatamente en aislamiento de acuerdo con las
directrices locales y contacte con su médico o centro de salud de
acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales.

Aparece dos lineas coloreadas.
Siempre debe aparecer una linea
coloreada en la regién de la linea
de Control (C) y otra lineaenla
region de la linea del Test (T).

*NOTA: La intensidad de las lineas de control y de la prueba pueden variar segtn la concen-
tracion de antigeno SARS-CoV-2 presente en la muestra. Por tanto, todo tono de color en la
regidn T se deberia considerar positivo.

NEGATIVO ¢QUE DEBO HACER?

El test no ha detectado presencia de antigeno SARS-CoV-2 en

Ie la muestra. No es probable que tenga COVID-19. Sin embargo,
puede ser que el test de un resultado negativo incorrecto (un
T falso negativo) en algunas personas con COVID-19. Esto significa

que posiblemente tiene COVID-19, aunque el test sea negativo.
Si experimenta sintomas como dolor de cabeza, migranas, fiebre,
pérdida del sentido del olfato o el sabor, contacte con el centro
de salud mas cercano seguln las normativas de su autoridad local.
Ademas, puede repetir el test con otro kit nuevo.

Aparece una linea coloreada
en la regién de la linea de
Control (C). No hay linea en

la regién del Test (T). . . i
En caso de sospecha, repita el test 1 o 2 dias después, ya que el

coronavirus no se detecta de forma precisa en todas las fases de la
infeccion.

Incluso con un test negativo, deben tenerse en cuenta las normas
de distancia e higiene, la mitigacién/viajes, la asistencia a eventos,
etc. deben seguir las directrices locales sobre el COVID-19.

NO VALIDO

¢{QUE DEBO HACER?

Revise el proceso y repita el test con otro nuevo dispositivo, o
muestra o contacte con su médico.

Un volumen de muestra insuficiente o una ejecucién incorrecta del
procedimiento son las razones mas probables de la ausencia de la
linea de control (resultado no valido).

La linea de Control (C)
no aparece.

LIMITACIONES

1. No seguir los pasos del test puede dar lugar a resultados inexactos.

2. COVID-19 SALIVA SELF-TEST es solo para uso de diagnéstico in vitro.

3. Los resultados obtenidos con el test se deben considerar con otros resultados clinicos de otras pruebas y
evaluaciones de laboratorio.

4. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los sintomas clinicos persisten, es posible que se
encuentre en una fase temprana en la que no se detecta el virus. Se recomienda realizar otra prueba 1 0 2
dias después o ir al hospital para descartar una infeccion.

5. Los resultados positivos de COVID-19 se pueden deber a una infeccion con cepas de coronavirus no-SARS-
CoV-2 o a otros factores de interferencia.

ODCZYTAJ WYNIK PO 15 MINUTACH. NIE NALEZY ODCZYTYWAC WYNIKU PO UPLYWIE 20 MINUT.

Poinformuj swojego lekarza o wyniku testu i doktadnie stosuj sie do lokalnych wytycznych/wymagan
dotyczacych COVID-19.

POZYTYWNY

Pojawiaja sie dwie kolorowe linie.
Kolorowa linia musi sig¢ zawsze
pojawi¢ w obszarze linii kontrol-

CO MAM ZROBIC?
W prébce sa obecne antygeny SARS-CoV-2 i zostaty wykryte przez
C C test.
T T Dodatni wynik oznacza, ze prawdopodobnie masz COVID-19, ale
nalezy to potwierdzi¢ za pomoca testu PCR.

Odizoluj sie bezzwtocznie zgodnie z lokalnymi wytycznymi i od razu
skontaktuj sie ze swoim lekarzem ogdlnym/rodzinnym lub z lokalnym
wydziatem zdrowia zgodnie z instrukcjami lokalnych wtadz.

nej (C), a druga linia powinna
pojawic sie w obszarze linii
testowej (T).

* UWAGA: Intensywnos¢ koloru linii kontrolnej i testowej moze rézni¢ sie w zaleznosci od
stezenia antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w prébce. Zatem kolor w jakimkolwiek odcieniu w
obszarze T nalezy uzna¢ za dodatni.

NEGATYWNY

Kolorowa linia pojawia sie w
obszarze linii kontrolnej (C).
W obszarze linii testowej (T)

ni

NIEDIAGNOSTYCZNY

CO MAM ZROBIC?

Test nie wykryt obecno$ci antygenéw SARS-CoV-2 w prébce. Jest

c mato prawdopodobne, aby$ miat COVID-19. Ten test moze jednak
daé wynik ujemny, ktéry bedzie nieprawidtowy (fatszywie ujemny)
T u niektérych oséb majacych COVID-19. To oznacza, ze jednak

mozesz mie¢ COVID-19 nawet, jezeli test wyszedt ujemny. Jezeli
wystepuja u Ciebie objawy takie jak bdle gtowy, migreny, goraczka,
utrata wechu lub smaku, skontaktuj sie z najblizsza placowka

stuzby zdrowia zgodnie z zasadami lokalnych wtadz. Mozesz tez
powtodrzyc test przy uzyciu nowego zestawu.

e pojawia sie zadna linia. Jezeli masz podejrzenia co do prawidtowosci wyniku, powtérz test
po 1-2 dniach, poniewaz nie we wszystkich fazach infekcji mozna

precyzyjnie wykry¢ koronawirusa.

Nawet w przypadku ujemnego wyniku testu nalezy przestrzegac
zasad dotyczacych odlegtosci i higieny; w zakresie spotkar/
podrdzy, uczestnictwa w imprezach itd. nalezy stosowac sie do
lokalnych wytycznych/wymagan dotyczacych COVID-19.

CO MAM ZROBIC?

Ponownie sprawdz procedure i powtérz test przy uzyciu nowego

wyrobu i nowej prébki lub skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Do najbardziej prawdopodobnych przyczyn braku linii kontrolne;j

(wynik nieprawidtowy) zaliczamy niedostateczng wielko$¢ prébki i
nieprawidtowe wykonanie procedury.

Nie pojawia sie linia
kontrolna (C).

OGRANICZENIA

. Niezastosowanie sie do kolejnych czynnosci testu moze daé niepoprawne wyniki.
. COVID-19 SALIVA SELF-TEST jest przeznaczony wytacznie do przeprowadzenia diagnostyki in vitro na

sobie.

. Wyniki uzyskane za pomoca testu nalezy rozwazy¢é w zestawieniu z innymi ustaleniami klinicznymi z innych

testow laboratoryjnych i ocen.

. Ujemny wynik testu lub brak reakgji przy nieustepujacych objawach klinicznych moga pojawic sie na

wczesn?/m etapie, kiedy to nie mozna jeszcze wykry¢ wirusa. Zaleca sie wykonanie nowego testu po 1-2
dniach lub udanie sie do szpitala w celu wykluczenia infekgji.

. Dodatnie wyniki COVID-19 moga by¢ spowodowane infekcja wywotana szczepami innych koronawiruséw

niz SARS-CoV-2 badz innymi czynnikami zakiécajacymi.



