§English
Instruction manual
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Read the |ns|rucllons for use completely before
performing the test
For in vitro magnosnc and for self-testing use.
[Product ]

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Purpose

HIGHTOP Antigen Rapid Test for self-application
is used for the detection of SARS-CoV-2 antigens
in samples from the human anterior nasal cavity
area. Itis used to detect SARS-CoV-2 nucleoprotein
antigens within 7 days of the onset of symptoms
suspected of coronavirus infection. Positive test
resdlts can be used for early isolation and rapid
treatment of suspected cases, but they cannot
serve as a basis for a definitive diagnosis of
coronavirus infection.

Important for self-application:

In case of a positive test result, please isolate
yourself and contact your doctor or call the
Corona hotline. A positive test result must be
confirmed by a PCR test. Note that even if the
result is negative, infection is not guaranteed
to be excluded, as a low virus load or a possible
sampling error can result in a wrong result

Test cassete & desiccant
Extraction tubes with buffer, cap and drip cap,

Swab )
o

e o R,
Note: The diagram is for reference only. See
the real object for details. The appearance of
extraction tube and color of it's cap may be
different from the actual product, which has no
effect on normal use.

An error of 0.3cm in the length of the sampling
swab head will not affect results, it can be used

normally.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Watch/Timer, Garbage bag

Safety

1.The test kits should be stored at temperatures.
of 4-30°C and should not be exposed to direct
sunlight or moisture. Before use, tests stored
at low temperature should be brought to room
temperature.

2.Do not use expired and damaged products.
The expiry date is printed on the outer packaging.
3.Suitable for people aged 16 and over. Keep
the test kits away from young children to reduce
the risk of accidentally drinking the buffer liquid
or swallowing small parts.

4.The test cassette should be used as soon as
possible after removal from the foil bag to avoid
prolonged exposure to moisture, as these could
affect the test result.

5.Under room temperature (15-30°C) and humidity
of less than 60%, the test kits must be used
within half an hour after opening the packaging.

+ Read the result after 15 minutes. Results
after 20 minutes have no meanin,

+ Note: Do not reuse the test cassette. It is for
single use only,

Interpretation of the test result

o]

POSITIVE: A red line appears on both the

ontroline (C) and the est ine (T).

GATIVE: The red line appears only on the

conlm\ line (C), no red line on the test line (T).
INVALID: If no line appears on the control

e (C), indicating insufficient sample volume,

incorrect operation, or expired tests.

The lines shown can vary in intensity!

1.The results of this product should not be

considered a definitive diagnosis and are for

clinical reference only. The judgment shouid

be based on the RT-PCR results, clinical

symptoms, prevalence of infectious diseases,

and other cinical data.

2.If the virus antigen content in the sample is

below the detection limit, the test result may

be negative.

3.As the disease lasts, the number of antigens

in the sample may decrease and the results
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The information about swab manufacturer,
CE number and European representative are
placed on swab package and outer packing
box.

MANUFACTURER/POST-SALE SERVICE
UNIT

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
Add: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial

Aspirin

[Hydrocortisone

e, Qingdao, Shandong,

Tel +56 532 58710705
Fax +86 532-" 58710706

o sales@mgmopmo com

udesonide

MedNet EC-| REP GmbH
10, 48163 Muenster, Germany

ulicasone
eillied
fonthol

Quinine (malaria;
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1.Vorbereitung:
<Halten Sig eine Unr bereitoder verwenden
Sie einen Timy

“Sicllon Sie das Extraktionsrhrchen mit der
Pufferlosung hin und schrauben Sie die

1-Minimale Nachweisgrenze

Die minimale Nachweisgrenze fiir den SARS-
Co V-2 Antigen Schnelltest betréigt 8 TCID50ML
2 Klinische Daten

Sie die
Flssigkeit nicht!
- Offnen Sie den Folienbeutel mit der
Testkassette an der gekennzeichneten Stelle
und werfen Sie das Trocknungsmittel weg.
+ Entnehmen Sie die Testkassette und legen
Sie sie auf eine flache und saubere Oberfiache,
Die Testkassette wird eine halbe Stunde nach
dem Offnen unbrauchbar. Filhren Sie deshalb
den Test sofort durch
- Packen Sie den Tupfer am Stiel aus.
2.Abstrich in der vorderen Nase:
+ Tupfer ca. 2-2.5 cm in das erste Nasenloch
ﬁ\nfﬂhren.Sau fahige Spitze soll komplett in
e

Dle L a des SARS CoV-2-

Negatv

normale. Une erreur de 0.3 cm dans la longueur
de la téte de I'écouvillon d'échantillonnage
n'affectera pas le résultat, il peut étre utilisée

wurde
mlt europa\sc hen Probanden eva\ulerl Es
102 gefror

*TCIDea/mL
X105 TCIDwimL

n insgesamt 4
darunter 102 posit ve und 300 negative Proben,
aus dem vorderen Bereich der Nase getestet.
Alle Abstrichproben wurden als positiv oder
negativ befundet und mit dem Ct-Wert der
RT-PCR(rachenraum abstriche) als
Vergleichsmethode validiert.

RT-PCR

SARS-CoV-2

4.Hook-Effekt: Bel der Konzentration von
1.6 x 10°TCIDs0 / mL wurde kein Hook-Effekt
beobachtet.

Was Ihr Ergebnis bedeutet

und was Sie mit Inrem Ergebnis tun soliten
Positives Testergebnis

Ein positives Ergebnis bedutet, dass Sie

Positiv

Widerstand spiiren, nicht mehr tiefer in die
Nase eindringen

< Tupfor 5-mal In krelsenden Bewsgungen an
der inneren Nasenwand reiben.

+ Den selben Tupfer danach in das zweite

o
FANA
2) Cross-reactivity
y testing 26 viruses and 14 other microorganisms,
sxcopt for the Human SARS-coronavirus

600ng/mL_

have no eﬂed Dn the test resulls
Concentration
X 10°TCIDsmL |
X 10°TCIDsmL | Negative |
X 10°TCIDsmL| Negative

Rosults
[ Negatie |

may be negative 7 days after
appeared compared to the RT-PCR test.

Oug/mL Negative |
X 10°TCIDsymL | Negative |

SARS-CoV-2 Antigs

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
Durchfiihrung des Tests vollsténdig. Fiir In-

vitro-Diagnostik und fir Selbsttests.
Produktname

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest
Verwendungszweck

der Probe

Negauv

102 300
SoncT (Ci<36): 98.04%(95%C1-93.13%-
99.44%

Speziftat: 100.00% 595%(:\ 19874%100.00%
Verisslhkel:00.50 %- 99.86%)
Erkldrung der Beg

. Taud‘en Sie den Tupfer nach der

Sensitivitat: richtig Posm\//alle Posmven 100
Spezifitét: ncht\ Negativen*100

in die Lsung des ein

und drehen Sie_den Tupfer 10-mal im
Uhrzmgersmn Zusatzlich eine Minute
einwirken lass

* Tupfer herausz\ehen und dabei das

ativ,
Gesamt* 10 gty
3 Analyse o Spezifiztit
1)Storsubstanz
Die Tsstergebmsse zeigten keine Interferenz

Der HIGHTOP Antig zur
Eigenanwendung wird fiir den Nachweis von

SARS-CoV-2-Antigenen in Proben aus dem
vorderen Nasenhohlenbereich verwendet.
Es dient dem Nachweis von SARS-CoV-2-

4.Due to the limitations of testin
negative results cannot rule out the possibility
of infection. A positive result should not be
viewed as a definitive diagnosis, but should
be assessed in the context of clinical symptoms
and other diagnostic methods.

The test casseito has a test line (T) and a
control line (C) on the surface of the membrane.
Neither the test nor control line is visible in
the results window before a sample is applied
The control line is used for procedural control
and should be displayed whenever the test
procedure is properly carried out and the
control line reagents work. The occurrence
of the control line (C) confirms sufficient sample
volume, sufficient membrane discharge and
correct process technology.
Test principle
The rapid test is based on the GICA principle,
whereby the nitrocellulose membrane is coated
with monoclonal coronavirus (SARS-CoV-2)
antbody 2 and goat:ant; mouse IoG antbody,
the monoclonal coronavirus (SARS-CoV-2)
antibody 1 fixed on a gold conjugate pad solid
phase. When the antigen is contained in the
sampe, it combines wih the appropriate gol-
ntibodies to form a compl
oy mcvlng orwar undr the chromatoaraphy
on the membrane, then combines with the
coated antibody on the test line to form Au-

If the humidity exceeds 60%, use
after opening the packaging.
6.D0 not freeze the test kits.
7.The test set should be disposed after use in
alockable garbage bag in the household waste.
8.Incorrect operation may affect the accuracy
of the results, such as e. g. too little effective
time in the buffer solution, too ittle or too much
buffer in the solution, insufficient sample addtion,
inaccurate detection time, etc.
9.False-negative results can occur when the
swab is placed in a bag between sampling and
evaluation.

10.Do ot suck the sample with your mouth.
11.During the test, do not smoke, eat, drink
aleohol, apply make.up o putn contact enses,
or take

12, Dlslnlecl spllled samples or reagents with
disinfect

951 the exiraction reagent come into contact
with the skin or eyes, wash / finse the affected
area with plenty of water. If irrtation is found,
contact your doctor.

14.After the test, stow all components in a
sealable plastic bag and dispose o them in
household or residual w

15.\Wash hands thoroughly : e test complet

novel coronavirus (SARS-CoV-2) monocional
1 (SARS-

CoV-2) manodional antibody 2 complex to
condenses into a red band (Test line, T).

Excess particles are intercepted at the control
line (C). If a red line appears in the test line
area (T), this should be considered a positive
result. If no antigen is included in the sample,
1o complex can form on the st ine, and ng
ed line appears, which is a negative result.
The gold-labelled monocional antibody binds
to the coated goat-anti-mouse IgG antibody
on the control line to form a complex of "Au-
coronavirus (SARS-CoV-2) monoclonal
antibody 1-goat-anti-mouse-igG antibody",
regardiess of whether the sample contain
antigen, and the color

nnerhalb von 7

25ng/mL. Positive

[T0x
[10x

0 TCIDsam
O TCIDsolmL]
TCIDsmL|
FTCIDsymL|

[ Negatve |

[Echovirus
Inflvenza virus A (HTNT)
[nflvonza virus A(F3NZ)_[80:

[Parainfluenza Type 1
[Faramfuenza Typo 2
[Faranfiuenza Type 3
[Paraifiuenza Type &
[Respiratory syncytial virus}
(RSV) type A

FTCIDsmL | Negative

4x10°TODsmL{ Nogaive

VS|

4 10°TCIDsoimL| Negative

o
(RSV) type B
[Rninovirus AT6
Fuman

(hMPV) 16 Type AT

110 TCIDsymL | Negative

1 10°TCIDsuimL | Negative

B 10°CFUImL
10" CFUImL
10°CFU/mL|

Negative

Tagen nach dem Aufireten von Symptomen
bei Verdacht auf eine Coronavirus-Infektion.
Positve Testergebnisse kbnnen zur friihzeiigen
Isolierung und schnellen Behandlung von
Verdachtsféllen verwendet werden, sie konnen
aber nicht als Grundlage firr eine definitive
D-iagnose einer Coronavirus-Infektion dienen.
Wichtig bei der Eigenanwendung:

Im Falle eines positiven Testergebnisses
isolieren Sie sich bitte und wenden sich an

F\usslgkelt ausdriicken und im Rohrchen

. Tup!er zur Seit legen und spater enfsorgen

mit folgender
[_Namo. 2

sich sehr it SARS-CoV-2
3ngostockt haben. Bills isolieron Sic sich,
bleiben Sie zu Hause, vermeiden Sie so gut
wie mdgich den Kontakt zu Ihren Mitbewohnem
und empfangen Sie keine Besucher. Kontakieren
Sie Ihren Arzt oder rufen Sie die Corona-Holtine
an. Ein positives Testergebnis muss durch
ainen PCR-Tes bestitgt werden.
Negatives Testergebi

Dag bedeutet, dass Sie sich wahrscheiniich

MATERIAUX SUPPLEMENTAIRES REQUIS
Montre / Minuterie
Sac a ordures

7 Les kits de test doivent étre stockés a des
températures de 4 & 30°C et ne doivent pas
étre exposés a la lumiére directe du soleil ou
a lhumidité. Avant utiisation, les
4 basse température doivent tre ramenés a
température ambiante
2.N'utilisez pas de produits périmés et
endommagés. La date de péremption est
imprimée sur femballage extérieur.
3.Convient aux personnes agées de 16 ans
et plus. Gardez les kits de test hors de portée
des enfants pour réduire le risque de boire
accidentellement le liquide tampon ou davaler
de petites pieces.
4.Les boites de test doivent étre utiisées dés
que possible apres leur relrat du sac de fim
pour éviter une exposi mii,
car cela pourrait affecter les resullals du
orbiante (15.30-) & i

nicht mit SARS-CoV-2
Passen Sio aufl Ein nogatives Ergebris elnes

e 3 606 loe Rie da too Acnvamt Sre
ulises dans a demi-houre aprés ouverture
e I

Bleiben Sie daher noch vorsichtig. Sie miissen
trotzdem Vorkehrungen treffen. Halten Sie
Abstand, tragen Sie einen Mund-Nasen-Schutz
und waschen Sie sich haufig die Hande.

e was 2

nzentration |E:

[Mucin
[Blut (menshiich)

Ein ungiltiges Ergebnis bedeutet, dass dieser
Test nicht feststellen konnte, ob Sie sich mit
SARS-CoV-2 angesteckt haben, oder nicht.

mlt der Probe mit der NICHT

Eine des Tests ist notwendig,

Schul(eln sie die
Troj pe am oberen Ende ab. Die Probe
ist fiir den Test bereit.

|

4 Auswertung der Probe

Zanamivir
feropenem

Custorter
Riaiin
P

um Ergebnis zu erhalten.
Symbol

Gebrauchsa Trocken
Beachies aufbewatren

Tempera
turbegre
nzung

Charge

evofloxacin

HEE B EI B B E R E

Fir Einmale In vitro
Ebrauch 0 Diagnostikum

Ihren Hausarzt.Ein positives
muss durch einen PCR Test bestatigt werden.
Beachten Sie.dass auch bei negativem
Ergebnis eine Infektion nicht garantiert
ausgeschlossen ist, da eine niedrige Viruslast
oder ein moglicherweise auftretender Fehler
bei der Probennahme zu einem falschen
Ergebnis fiihren kann.

Testkassette & Trockenmittel
Extraktionsréhrchen mit Pufferlssung,
Verscmusskappe und Tropfkappe, Tupler

Hinweis: Das Diagramm dient nur e Refoene.
Fiir Details beachten Sie das reale Objekt.
Das Aussehen des Extraktionsrohrchens und
die Farbe der Kappe kinnen vom tatsichiichen
Produkt abweichen, was keine Auswirkungen
auf den normalen Gebrauch
Eine Abweichung von 0.3 cm bei der Lange
at keinen Einfluss auf die

d\eser kann normal verwendet

3)Microbial Interference Studies By testing
10 other microorganisms, it was found that
other microorganisms have no effect on the
test results.

werden. .
ZUSATZLICHBENOTIGTEMATERIALIEN
Uhr/Timer, Miillbeutel

1.Lagerung ba 4-30C und vor direkler

* Geben Sie 2, max. 3 Tmplen der Probe aus
lem

(S) der Testkassette. Bewegen Sie die
Testkassette nicht mehr.

b
7,

)

+ Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab.
Ergebnisse nach 20 Minuten haben keine
Bedeutung. -Hinweis: Die Testkassette nicht
wiederverwenden.Es ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

-

o
[ rosv L rosirv ] EEE
POSITIV: Sowoh! auf der Kontrollinie (C) als
auch auf der Testlinie (T) erscheint jeweils
eine rote

NEGATIV: Die rote Linie erscheint nur auf
der Kontrollinie (C), keine rote Linie auf der
Testlinie (T).

c-H

T

c-H

c»
T T

Bmg/mL

. Herstellungsda
Herstelle e

enthalt
geniigend
fir <n>Tests

(g
4
®
l
-

 Abtaufs
atum

Si Ihumidité dépasse 60%,
ez mmédiatement apres ouverlure de
Femballa

& No congelez pas les kits de test
7.L'apparel de test doit étre jeté aprés utiisation
dans un sac poubelle verrouillable dans les
ordures ménageres.

8.Une opération incorrecte peut affecter la
precision des résultats, par exemple e. g.
trop peu de temps efficace dans la solution
tampon, trop peu ou trop de tampon dans la
solution, ajout d‘échantillon insuffisant, temps.
de détection imprécis, etc.

9.Les spécifications de performance de ce kit
montrent que celui-i a la possibilité d‘avoir

les résultats faussement positifs ou negat\fs.

Des tels résultats faussement peuvent
également se produire en cas de prélévement
inapproprié d'échantillons, dutiisation dautres
solutions non correspondantes, d'opération
d‘élution non standardisée et de contamination
croisée des échantillons.

10.Des résultats faussement négatifs peuvent
survenir lorsque I'écouvillon est placé dans
un sac entre Féchantiionnage st évaluation

Européis cher | 42 | o Sonneniicht

T00mg/mL

[ec]re?] 2ol ety

informationen der Abstriche

12 Pandant 6 test, ne fumez pas, n6 o
pas, ne buvez pas dalcool, ne vous maquilez
pas, ne menez pas delentiles au contact ou
ne les sortez

15 Désfocter los échanilons ou les réactis

nversés avec un désinfectant.

14.Si 'extraction réactif en contact avec la
peatl ou es youx. laver incera zone touchee
n cas d'irritation,

zum Hersteller des Tupfers, die
CE i und den a

ibuprofen
pirin

[Hydrocortison

Verpackung

des Tupfers und der Schachtel.
Herstellerinformationen

HERSTELLER

ingdaok o.Ltd
Add No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial
one, Qingdao,

UNGULTIG : Auf der (C) erscheint

266112 Chi

Tel-g: 53058710705
+86-532-58710706

Fricang hightopbio.com

, was auf

fehlerhaﬁe Bedienung oder Tests
hinweist. Die dargestellten L\mer\ kénnen in
Ihrer Intensitat stark schwanken

1. D\e Ergebnisse dleses Produkts sollten nlchi
als definitive Diagno:

E-l

Camivudin(retrovirales

Medikament) mg/mL

T00ugimL Negativ

und dienen nur als khnlsche Referenz Dle

600ng/mL_ Negatv

Yor dem Gebraueh Yolon Tost, clo b icdger
femperatur gelagert wurden, auf Raumtemperatur
gebracht werden.

S a
aohesioh (Conirol o, ) If the cantroline
is not visible, the test must be repeated with
a new cassette.
1.Limit of Detection The LOD of SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test is 8 TCIDso/mL.
2.Clinical performance The performance of
the SARS-CoV-2 antigen rapid test was
evaluated in Germany with European subjects.

Test flow

Bring all components of the test kit 30 minutes

before use to room temperature (15-max. 30°C)

and wash your hands.

1.Preparafion:

+ Have a watch ready or use a timer.

- Open the extraction tube with buffer by
unscrewing the cap. Do not spill the liquid.

+ Open the foil bag with the test cassette at the
marked location and discard the desiccant.

+ Remove the test cassette and place it on a
flat and clean surface. The test cassette

becomes unusable half an hour after opening.

Therefore, perform the test immediately.

+ Unpack the swab on the stem.

2.Sample in the anterior nose:
+Insert the swab about 2-2.5¢m into the first

A total of 402 Vrozen Swab samples Includ\ng
102 d 300

from the anterior nose were tested. All the
swab specimens were confirmed as positive
or negative and validated with Ct value by the
RT-PCR (throat swab) as a comparator method.
RT-PCR
Fositve | Negave
00 0
2 300

SARS-CoV2
Antigen Rapid Test

0z 300 402
ensitivity (C<36): 98.04% (95%C1-93.13%-

9.44 jo)

ificity:100% (95%C1:98.74%-100%
zenabmty 99.5% (95%CI:98.20%-99.86%)
Explanation of terms:
Sensitivity:right positive/all positives*100

nostril. The swab tip should be
immersed in the nasal cavity. If you feel
resistance, no longer penetrate deeper into
the anterior nose. -Rub 5 times in circular
movements on the inner nasal wall (approx.
15 sec.). -Then insert the same swab into the

second nostril and repeat the above operation.

3 Proparation of the samplo

+ After sampling, immerse the swab in the solution
of the extraction tube and rotate the swab 10
times. Let t work for 1 minule.
- Squeeze out the swab using the extraction tube.
et Ilquld in the tube.

emove the swab and put tin the garbage b

" Close the extraction tube with the sartpie wih
the cap. Unscrew the drip cap at the top. The
sample is ready for testing.

41 i

4.Evaluation of the sample

+ Add 2, max. 3 drops of mixed liquid from the
extraction tube to the sample well (S) to the
test cassette.

positive +

3(Analytcal specifioty
1)lnterfering substan
The test showed no interterence with following
ubstances:

Name_ Ce

Speclfc\ty right negahve/ al negatlves‘100
rigf
0

centration
50%

fucin
o0d (human)
Guaiacol glycery! ether

2. Sie keine und
beschadigten Produkte. Das

sollte auf der der RT-
PCR:

der klinischen
der Pravalen:

ivit:
Neben dem i tein des
SARS-C wurden

un
weiterer kllnlscher Daten gefallt werden.
2.Wenn der Virusantigengehalt in der Probe

ist auf dem Etikette der Verpackung gedruckl
is m &
g al

Jungere bei de
unterstiitzt werden Halten

8.0 x 10*PFUImL | Negative

Sle die Test-Kits von fern, um

unter der iegt, kann das
Testergebnis negativ sein
3M

die Testergebnisse von26 Viren und 14
Mikroorganismen nicht beeinflusst.
Konzentration
X0 TCIDsimL

Negativ

ITANT
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Deutschland
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Manuel d'instructions |
Test raplde de I'antigéne SARS-CoV-2

le manuel d'i

Soaciee o mbdes

15.Aprés Io fest, rangez ous les composants

dans un sac en plastique scellable et jetez-les

dans les ordures ménageres ou résiduelles.
16.Lavez-vous soigneusement les mains une
fois e test terminé

Amener tous les composants du kit de test

30 minutes avant utilisation a température

ambiante (15-max.30°C) et lavez-vous les mains.

1.Préparation:

+ Avec une montre ou une minuterie.

+ Ouvrez le tube d'extraction avec tampon en
dévissant le couvercle. Ne renversez pas
le liquide.

+ Ouvrez le sachet en aluminium avec la boite
de test & lemplacement marqué et jetez le
dessiccant.

+ Retirez Ia boite de test et placez-la sur une
surface plane et propre. La boite de test
devient inutilisable une demi-heure aprés
son ouverture. Par conséquent, effectuez le
test immédiatement.
 Deballez lecouvilon sur la tige,

Lize
avanl d's eﬂeduer le test.

. Mif auer der
kann die Anzahl der Antigene in der Probe

abnehmen und die Ergebrisse kcnn 7 Toge
‘Symptome, im Vergleich

[2X 10°TCIDsamL | Negative

das Risiko des versehentlichen Trinkens der
Puffer oder

X 10°TCIDimL | Negative

zu verringern.
4.Die sollten nach der Entnahme

4.Hook Effect No high dose hook effect was
observed uplo 16 x105TCID50/mL of SARS
CoV-2 wi Antigen Rapid Test
What yo e roSLismontiurd wiat
to do with your results
Pos result

sitive result means it is very likely you
hilve SARS-GoV-2 infoetion, Ploase icolats
yourself, stay at home, avoid contact with
your roommates as much as possible and
don't receive visitors. Contact your doctor or
call the Corona hotline. A positive test result
must be confirmed by a PCR test
Negative result
This means you probably don't have SARS-
CoV-2 infection. Pay attention! A negative
result of a self-test is not 100% reliable. So
stay careful. You still need to take precautions.
Keep your distance, wear a mouth mask and
wash your hands often.
Invalid result
An invalid result means this test was unable
to determine whether you have SARS-CoV-2
or not. Anew test is needed to get a valid result.

for use oep dy

aus dem | Folienbeutel 50 rasch wie moglich
verwendet werden, um eine én ssetzu
o Fouehiigkon s vormelden ga drese 12
Testergebnisse beeinflussen konnten
5.Unter Raumtemperatur (15-30°C) und
Luftfeuchtigkeit von ieiner als 60% muss der
Schnelfest innerhalb von 1 Stunde nach dem

zum RT-PCR—TeSt‘ negatlv seln
2.

X 10°TCIDs/mL|
X 10°TCIDsmL |
OugimL

X 10" TCIDw/mL|

Negatv_|

25ngimL. Positiv

Pour le diagnostic in vitro et lautotest.
Produit
Test rapido dellantigene SARS-CoV-2
Objectif
Le test rapide e antigéne HIGHTOP pour
est utilisé pour la détection

k6nnen negativ die i
einer Infektion nicht ausschiieRien. Ein positives
Ergebnis sollte nicht als definitive Diagnose
angesehen werden, sondern solite im
mit kinischen

und weiteren diagnostischen Methoden
beurteilt werden.

Qualitiitskontrolle

Die verflgt iber eine Testlinie

nen de
Bei einer Lumeuchhgkeﬁ iber 60% soforl
nach dem Offne

)und eine Kontoline (C)aufder Oberfiche
der Membran. Weder die Test- noch die

B eren Sia Gon Sohratioat st o
7.Das Test-Set sollte nach dem Gebrauch in
einem verschiieBbaren Millbeutel tiber den
Hausmiil entsorgt werden.

& Falsche Bedienung kenn die Genauigleit

ind im sichtbar,
bevor eine Prabe aufgebracht wird. Die
Kontrolllinie dient der Verfahrenskontrolle und
solle mmer dann angezelgt werden, wemn
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la zone de la cavité nasale
antérieure de | homme. Il est utilisé pour
détecter [antigéne du SRAS-

le nez antérieur:

Zinciren Thcoolon dmmon3 S35 o dans
Ia premiére narine. La pointe de Tecouvilon
doit étre completement immergée dans la
cavité nasale. Si vous ressentez une
résistance, ne pénétrez plus plus profondément
dans le nez antérieur.

+ Frottez 5 fois en mouvements circulaires
sur la paroi nasale inteme (environ 15 sec.).

« Ensuile, insérez le méme écouvillon dans
Ia deuxiéme narine et répétez l'opération
ci-dessus. e

CoV-2 dans s 7 jours suivant (appariion
nfection &

Negativ

Negalv
Negatv

[ Negatv_|
Negativ

nfiuenza-A-Virus (H1NT)

influenza-A-Virus (H3NZ)

[Paramfiuenza Typ 1
[Parainfiuenza Typ 2

[Paraiiiuenza Typ 3

wlrd und die

geringe Wirkzeit in der Pufrenosung o wenlg
oder zu viel Puffer in der Lés

Das Auftreten der Kontrolllinie

[Paramiluenza Typ 4

(C) bestitigt

Probenzugabe, ungenaue Detaklonszeft usw
9 Falsch-negafive Ergebnisse kbnnen auftreten,
wenn der Tupfer zwischen Probenentnahme
und Auswertung in einen Beutel gelegt wird
10.Saugen Sie die Probe nicht mit dem Mund.
11.Wahrend der Testdurchfiihrung diirfen Sie
nicht rauchen, essen, Alkohol trinken, Make-
up auflegen oder Kontaktlinsen einsetzen bzw.
herausnehmen

anamivic

Temperature

o Batch code

nSev Proben oder

und korrekie
Verfahrenstechnik.

Testprinzi

Der Schnelltest basiert auf dem GICA-Prinzip,
‘wobei der Nitrozellulosemermbran mit monokiona
len Coronavirus (SARS-CoV-2)-Antikérper 2
un d der Anti-Maus-lgG- Antikérper von Ziegen
vo rbeschichtet sind und der monoklonale
Coronavir us (SARS- CoV-2)-Antik

auf einem Gold standard-Pad fixiert ist. Wenn
das menschiiche Antigen in der Probe enthalten
ist,

13.Bei Haut cder mit der

en Antikrper einen Komplex und

Do not

g
re-use g

rediea) Sovico

Sie die
belroﬁene Stelle mit viel Wasser aus. Sollten
Iritati werden,

[Peramivir trihyarate
Ribavirin

Manufacturer Date of

el

Sie Ihren Arzt.
14 Versta i

Histamine hydrochioride.
ovofioxacin

efradine

Cofalexin
[Benzocaine
[Tobramycin

[Copinavir

A
I
®
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contains,
Use-by date sufficient for <n>
ests.
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ropresentative

el B
ety

GE Marking, certfied by Polish Centre
For Testing And Certification
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€.

Keep away
from suniight

in einem
und entsorgen Sie diese im Haus- oder Restmill,
15.Waschen Sie sich nach dem Selbsttest
griindlich die Hande.
Bringen Sie alle Komponenten des Test-Kits
30 Minuten vor Beginn des Tests auf
Raumtemperatur (15-max. 30°C) und waschen
Sie sich die Hande.

bewegt sich chromatografisch auf der Mermbran.
An der Test linie reagiert er mit den Reagenzien
auf der Me mbran, indem die ant-SARS-CoV-
2-Antikdrper i m Testlinienbereich (T) die
Komplexe abfangen. Uberschilssige Partikel
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[Synzytiahvirus (RSV) Typ A
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B

ronavirus. Les résultats de Iesls positifs
peuvent étre utilisés pour le

sur la ligne de test (T).

INVALIDE: Si aucune ligne n'apparait sur la

ligne de controe (C),indiquant un volume
isant, ul

0 5m/mL

[
Flunisolide
Béclomé

incorroo ou tes teeis expis,
Les lignes montrées peuvent varier en intensité!
1.Les résultats de ce produit ne doivent pas
&ire considérés comme un diagnostic definitf
et sont uniquement a fitre de référence clinique.
Le jugement doit étre basé sur les résultats
dea RT-PCR, les symptomes diniques, Ia

Ci
Interféron alpha

Chlorhydrate de
phényléphrine

Amg/mL

smgimL

TOmg/mL
Ibuprofene img/mL
Aspirine SmgimL_
“acid SmgimL
Tmg/mL

dautres données cliniques.
2.Sila teneur en antigéne viral de ¢

Tmg/mL

Ibutérol
& SmgimL_

estinférieure a la limite de détection, le résultat
du test peut étre négatif

3.Au fur et & mesure que la maladic dure, e
nombre d'antigénes dans

SmimL_
T0mg/mL
Tmg/mL
Tmg/mL

udésonide

Gimimuor ot s réautals peuvent atre negaMs

SmgimL_
0.15mg/mL

7 jours apres 'apparition des par
rapport au test RT-PCR.

4.En raison des limites des procédures de
test, des résultats négatifs ne peuvent exclure
Ia possibilté dune infection. Un résultat positif
ne doit pas étre considéré comme un diagnos
ic définitif, mais doit étre évalué dans le
contexte des symptomes cliniques et d'autres
méthodes de diagnostic.

oite de test a une ligne de test (T) et une
ligns de controle (G) aur Ia surfaco de a

membrane. Ni la ligne de test ni la ligne de
controle ne sont visiles dans la fenelre des
résultats avant

Quinine (paludisme) T50uM

Lamivudine (médicament
rétroviral)
Negatl

Blotne
HAMA Negatl
2) Réactivité croisée Gréce au test de 26 types
de virus et de 14 types de micro-organismes,
aTlexception de la Nucléoprotéine du coronavirus
SARS humain, dautrs s o micro-organses
ont aucune influence sur les résultas.
Virus. Résultats.
Negal
Neégat

Img/mL Negatif

T00ugimL
600ng/mL_

Concentration
A0S TCIDsaimL
X 10°TCIDwmL|

du
(2 igne de conirls st uitsée pour s conirdis
de procédure et doit étre affichée chaque fois
que la proceédure de test est correctement
effectuée et que les réactifs de la ligne de
controle fonctionnent.
L'apparition de la ligne de controle (C)

X 10°TCIDs/mL|
[10ugimL_
X0 TCIDsimL

Negal
Négal
Nega
Positf

c: MERS
Nucéoprotéine du
RS humain

25ngimL.

10510

confirme un volume d'é uffisant,
une décharge de membrane suffisante et
une technologie de processus correcte.
Principe du test

Le est rapide st bass sur e principe GICA,

[10x10°
2 10°T¢
3 10°T

25x10°T
3 10°TCIDsmL_

selon lequel

I
T [3x 10 TCIDsamL

5 |3x 10 TCIDwimL]

S resomare d anticorps 3%
(SARS- 198

CoV-2) et d'

de chavre anti-souris, I'anticorps

Goronaviris monocional (SARS-CoV- z) e

sur une phase solide de tampon conjugué

‘or. Lorsque l'antigéne est contenu dans

['échantillon, il se combine avec les anticorps.
marqués  for

niérovirus 0 TCIDwimL |

TN
aN2)

0B

o type 1

e type 2

la grip

pour
former un complexe et avancer sous la

e type 3
o type 4

surla puis se
combine avec Ianticorps enrobé sur la ligne

Virus respiratoire syncytial
(RSV) de type A

4 x 10°TCIDs/mL |

de test pour former le nouveau
Au (Anticorps monoclonal SARS-CoV-2) 1-
antigéne-nouveau coronavirus (SARS-CoV-2)
complexe anticorps monoclonal 2 pour se
condense en une bande rouge (ligne de test,T).
Les particules en excés sont interceptées au
niveau de la ligne de controle (C). Si une ligne
rouge apparait dans la zone de la ligne de
test (T), cela doit étre considéré comme un
résultat posi

Virus respiratore syncytel
P s 4 x 10°TCIDso/mL

X 10 TCiDsamL

Métapneumovirus humain
(hMPV) de type 16 A1
[Candida abi B
Logionella pneumophila_| 1x 10°
£

1x10°TCIDsaimL

FCFUImL
FUmL
 CFUImL

0x 1

El

Si aucun antigéne riest inclus
aucun complexe ne peut se former sur la ligne
de st et aucune igne rouge | napparal( ce
qui estun résultat

E
St
My

i, Lanticor
marqué a for se lie 3 Ianllcorps 166 do chéte
ant-sours enrobé sur I3 gne de coire pour

[Chiamydia pneumoniae
[Streptococcus pyogenes

influenzae

former un complexe de "
CoV-2) anticorps 1-ch e

ordetella pertussis

soune) 196", que échanilon contienne ou
non un antigéne, et a couleur est

Sous forme de conssion (igne témoin, C)
Silaligne de controle n'est pas visible, le test
doit &tre répété avec une nouvelle boite.
1.Seuil de détection minimal

Le seuil de détection minimal pour la Test
rapide de faniigéne SARS-CoV-2 est de 8
TCID s0

2.Données dliniques Les performances du
test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 ont
&té évaluées en Allemagne 3‘6? des sujets

HEEEE EBE B

surles i
Grace aux tests pour les 10 auf
organismes, il a été constaté que
aucun effet sur les résultats.

Concentration

aureus | 1x 10°CF

scherichia col
Salvarius

lebsiella pneumoniae

européens. Un ensemble do 4

Iés, pris
du noz, Gont 103 posits ot 55 négahfs ont
&té testés. Tous les échantillons d'écouvillon
ont été confirmés respectivement positifs ou
négatifs, les résultats ont été validés par la
valeur Ct de la RT-PCR (écouvillon de gorge)
comme méthode de comparaison.

SARSCovZ z
Testtaplde RTPCR

teus mirabilis K
5

s des orellons__[2x 10°TCl
s do 1a grippe aviare
|(H7N9)

irus de la rougeole
[Norovins

4 Effet Hook:
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1.6 x 10°TCIDso/mL,

dantigen Positi
Positi 100

Négatr
0

de

~ Apres le préievement. p\ongez Iécouvillon
dans la solution du tul t faites-
le toumer 10 fois ooy agir 1 minute.

précoce et le traitement rapide des cas
suspects, mais ils ne peuvent pas servir de
base pour un diagnostic définitif d'infection
A coronavirus.

Important pour Iauto-application

En cas de résultat positf au test, veuillez vous
isoler et contacter votre médecin ou appeler
Ia hotline Corona. Un résultat de test positi
doit étre confirmé par un test

Notez que méme si le résultat est négatif, il
n'est pas garanti que l'nfection soit exclue,
car une faible charge virale ou une possible
erreur d'échantillonnage peut entrainer un
résultat erroné.

En raison de 'exemption CE, voir le lien suivant
pour les directives officielles :

1) Lien vers ia piateforme départementale
hitps://covid-19.sante.gouv.fritest

2) Lien vers le portail de Totieation des
incidents de santé indésirables

gouv.fripsig
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werden an der Kontrollin ie (C)
Wenn eine rote Linie im Te stiinienbereich (T)
erscheint st das ais positives Ergebnis 2

. Wenn kein Antigen in der Probe
Crmalton st ke Sich ar dor Tostinte kel
Komplex bilden, und es erscheint keine rote
Linie, was als neg atives Ergebnis zu werten
ist. Der goldmarkierte monoklonale Antikdrper
bindet unabhéingig dav on, ob die Probe Antigen

EEEIBEEIEEB

[Pooled human nasal wash | NA
3)Forschung zur mikrobiellen Interferenz
Zehn wefere Miocorgerismen wurden getestet
udhatinkoien Enfiss aufde Tesmebrisse

[Weftere Mirorganismen N
ST VATeF e RS

[Escherichia coll Tx10°CFUmL_| Negativ

e ¥ nome
Livraison
Boite de test & déshydrateur
Tube d'extraction avec tampon, couvercle et
bouchon d'égoutiement écouvillon

i = = I-

fiagramme est pour référence seulerment.
Voir l'objet réel pour le détai
L'apparence du tube d'extraction et la couleur
de son couvercle peuvent étre différentes du
produit réel, ce qui n'a aucun effet sur utisation

alaide du tube d'extr

Negait 2 300

Le total

" Récupéres le liuide dans le tube
. Re(lrez Ieoouvﬂlon et mettez-le dans le sac

oubel

 Bonmei tube dextracton avec Féchantilon
avec le couvercle. Dévissez le goutteur en
haut. L'échantilion est prét a étre testé

u%{ é’ | '

4. Evaluation de techantilion
~AJou(erZ max. 3 g

300
censwblhlé(ct<35) 98 04% (95%C1:93.13%-

99.44%
Spécificité: 100.00% (95%C1.98.74%-100.00%)
Fiabite: 99.50% (95%C1:98.20%-99.86%)
Explication des ter

Sehsiiis . drate posiiafous los positis*100
Spécificité : droit négatifftous les négatifs*100
Fiabilté : (droite positive+droite négative)/

otal*100

3. Spécificité de 'analyse

1) Substances interférentes

Le test n'a montré aucune interférence avec

les substances suivantes
=

ignation Concentration | Résultats

tube dexiraction dans fo retait rond (3) &
Ia boite de test.

b
7,

A&

« Lisez le résultat aprés 15 minutes. Les
résultats aprés 20 minutes ront aucun sens.
marque : ne réutiisez pas la cassete-test.
Il est & usage unique.
tation du résultat du test

om o
POSITIF: Une ligne rouge apparait 4 la fois
surla ligne de controle (C) et sur la ligne de
test (T)

NEGATIF: La ligne rouge n'apparait que sur
Ia ligne de controle (C), pas de ligne rouge

[Fscine 050% Négair
[Sang (humain) 5% Négair
ther TugimL Négatil
Hydrate de chiorhydrate.
darbidol
Zanamivic

Amg/mL Negatif

mg/
mg/
me

mg/
mg/
mg/

tonavir
Peramivir tnhydrate
irine.

ne de
aucun effet Hook n'a été trouvé.
sultats et que faire de

Résultat positif

Un résulat posiif ignifie quil est irés probable
que vous avez une infection par le SRAS-CoV-2
Merci de vous mettre en quarantaine, de rester
chez vous, d'éviter autant que possible les
contacts avec vos colocataires et de ne pas
recevoir de visiteurs. Contactez votre médecin
ou appelez la hotline Covid-19. Un résultat de
test posilf doit étre confirms par untest PCR
Résultat n

Cola signifie que vous favez probablement pas
dinfection par le SRAS-CoV-2. Faites attention!
Un résultat négatif d'un autotest n'est pas fiable
4100 %. Il faut alors rester prudent et prendre
des précautions. Gardez vos distances, portez
un masque buccal et lavez-vous souvent les
mains.

Résultat inutile

Un résultat inutile signifie que ce test n‘a pas pu
déterminer si vous avez contaminé par le SRAS-
CoV-2 ou non. Un nouveau test est nécessaire
pour obtenir un résultat valide.

Explication des symboles

Consulerle ;| Garder ausec

manuel
dinstructions

mg/

Limite de
Code du lot

BB E B EE BB EE

[Dispositr médicar
Ne pas. de diagnostic
réutiiser in vitro

HEEE

Lopinavir

3mg/mi
100mg/mL

[Comprimés de pastéque

Date de
Fabricant fabrication

contient
suffisamment

La date
dutiisation pour <n> tests




Feeeeman]

fulois de \“
bropeame

Marquage CE, cerfé pare Centre

Les informations sur le fabricant de 'écouvillon,
le numéro CE et le représentant européen sont
placées sur I'emballage de I'écouvillon et la
bolte d'emballage extérieure.
UNITE DE SERVICE FABRICANT/APRES-VENTE
Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd
Adresse: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial
Development Zone, Qingdao, Shandong,266112,
China

: +86-532-58710705
Fax : +86-532:58710700

hightopbio.com

o Salus@highiopbio-com

Tenir a lécart
de Ia lumire
soleil

Procedi s de prueba

Deje que todos los componentes del kit de
prueba alcancen la temperatura ambiente
(15-max. 30 °C) 30 minutos antes del uso y
lavese las manos.

1. Preparacion:

: Tenga un eljsto o tos un temporizador
« Abra el tubo de extraccion con tam
desanvoscana a tapa. No derrame ol ligukio,
« Abra la bolsa de aluminio con el casete de
prueba en la ubicacion marcada y deseche
el desecante.

El exceso de particulas se intercepta en la
linea de control (C). Si aparece una linea
roja en el area de la linea de prueba (T),
debe considerarse un resultado positivo.
Sino se incluye antigeno en la muestra, no
se puede formar ningun complejo en la linea
de prueba y no aparece ninguna linea roja,
Io cual es un resultado negativo.

El anticuerpo monoclonal marcado con oro
se une al anticuerpo IgG de cabra anti-raton
recublerto en la linea de control para formar
un complejo de -anticuerpo monoclonal do

+ Refire el casete de prueba y coldquelo sob
una superficie plana y limpia.

El casete de prueba queda inutiizable media
hora después de abrirlo. Por lo tanto, realice
Ia prueba de inmediato.

; Desembale el hisopo en el véstago.

2. Muestra en la nariz anterior:

“ingerts o hisopo Aproximadamento 2.2.50m
de profundidad en la primera fosa nasal. La
punta del hisopo debe estar completamente

ida en la cavidad nasal. Si siente

de I'Union
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

IFU-SARS-CoV-2, A/4, 2021-11

§Espaiiol
Manual de instrucciones

Prueba Répida de Antigeno SARS-CoV-2
Lea las instrucciones de uso completamente
antes de realizar la prueba.

Para diagnéstico in vitro y para autodiagnéstico.
Producto

Prueba Répida de Antigeno SARS-CoV-2
Proposito
La prueba répida de antigeno HIGHTOP para
autoaplicacion se utiliza para la deteccion de
antigenos del SARS-CoV-2 en muestras del
area de la cavidad nasal anterior humana. Se
utiliza para detectar antigenos nucleoproteicos
del SARS-CoV-2 dentro de los 7 dias posteriores
al inicio de los sintomas sosj os de infeccion
por coronavirus. Los Tesultados p positivos de las
pruebas se pueden utilizar para el aislamiento
temprano y el tratamiento rapido de casos
sospechosos, como base
para un diagnéstico definitivo de infeccion por
coronavirus.

Importante para la autoaplicacién:
En caso de que el resultado de la prueba sea
positivo, aislese y comuniquese con su médico
o llame a la linea directa de Corona. Un resultado
positivo de la prueba debe confirmarse mediante
una prueba
Tenga en cuenta que incluso si el resultado es
negativo, no se garantiza la exclusion de la
infeccién, ya que una carga baja de virus o un
posible error de muestreo puede resultar en un
resultado incorrecto.

Entre
Casete de prueba & desecante
Tubos de extraccion con tampén, tapa y tapa
de goteo
Hisopo

E—
s
.
Tugen

o i PPN -

Nota: El diagrama sirve solo para referencia.

Vea el objeto real para més detalles.

La apariencia del tubo de extraccion y el color

de su tapa pueden ser diferentes del producto

real o que 1o tiene ingin efecio para f uso

mal.
Un erfor de 0,3 cm en la longitud del cabezal
del hisopo de muestreo no afectara los resultados,
se puede utilizar normalmente.
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRAD

Relo]lTemponzador

olsa de basura
Seguridad

1 Los kits de prueba deben almacenarse a

temperaturas de 4-30 °C y no deben exponerse
alaluz solar directa ni a la humedad. Antes del
150, las pruebas almacenadas a baja temperatura
deben llevarse a temperatura ambiente

2. No utilice productos caducados y daftados.
La fecha de caducidad esta impresa en e

embalaje exterior.

3. Adecuado para personas mayores de 16 afios.

Mantenga los kits de prueba fuera del alcance

de los nifios para reducir el riesgo de beber

accdentalmento el lquido tampon o ragar iezas

peq

478 casete de prucba debe usarse Io antes

posible o de sacarlo dela bolsa de alumini

resistencia, no penetre més profundamente
en la parte anterior de Ia nariz.

+ Frote 5 veces con movimientos circulares
en la pared nasal interna (aprox.

+ Luego inserte el mismo hisopo en la segunda
fosa nasal y repita la operacion anterior.

3. Preparacion de la muestra

~ Después del muestreo, sumerja el hisopo
en la solucién del tubo de extraccion y rote
el hisopo 10 veces. Déjalo reaccionar por 1

19G de cabra anti-ratdn",

Melaneumovirus humano.
(hMPV) 16 Tipo A1
Canmﬂa albicans

1x10°TCIDsaimL | Negativo

[ Regaro |
[ Regamvo |
[Negatwo ]
[ Negatwo |
[Negamvo |
Ui Negato |
Ui Neoato |
me [ Negatvo |

Negavo
Negalvs
Negativo

T8 X 10°CFUImL
FUmL

T CFUmL|
Uit
Uit

de si la muestra contiene antigeno, y el color
se desarrolla como una cohesion (linea de
control, C). Si la linea de control no es visible,
Ia prueba debe repetirse con un nuevo casete.

1. Limite de Deteccion

EI LOD de la Prueba Rapida de Antigeno
SARS-CoV-2 es 8 TCID 50 /mL.

2. Rendimiento clinico

El rendimiento de Ia prueba rapida del antigeno
SARS-CoV-2 se evalud en Alemania con
sujetos europeos. Se analizaron un total de
402 muestras de hisopos congelados, incluidas
102 muestras positivas y 300 muestras
negativas de la parte anterior de la nariz.
Todas las muestras de hisopo se confirmaron
como positivas o negativas y se validaron
con el valor Ct mediante RT-PCR (frofs faringeo)

Negativo
Negativo

Bordetella pertussis
tis

HREREAREARR R

Negativo

3) Estudios de
Al analizar otros 10 microorganismos, se
encontrd que no tienen ningin efecto sobre
los de

venga esclusa, poiché basse cariche virali o
possibili errori di campionamento possono
portare a risultati errati
Consegna
Cassetta di prova & essiccante Tubo di
estrazione con tampone, coperchio e tappo
salvagoccia Tampone

ol

;

a

Nota: La figura & solo di riferimento. Si prega
divedere il prodotto reale per i dettagli. L'aspetto
del tubo di estrazione e il colore del cappuccio
possono essere diversi dal prodotto reale, il
che non influisce sul normale utiizzo. L'errore
di0.3 cm della lunghezza dela testina del
tampone di influisce sui

Otro mi i Concentracion_|R
Staphyi o ogat
Escherchia col X gat
X egat
X egat
X ogativo

K

risultati e puo essere Imhzza!o norma\menie.
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Orologio/Timer Busta della spazzatura
Sicurezza
1.1 kit del test deve essere conservato a una
-30°C

jmL_| Negatvo

E
[Antigenos del vius de
arofidis

2 10°TCIDsamL | Negativo

di 4 e non deve essere
esposto alla luce solare diretta 0 ad ambienti
umidi. Prima dell'uso, il prodotto in esame

Negativo

deve essere

77N9)| 8.0 x 10 PFUImL
2 10°TCIDsmL_

Negativo

como método de

« Exprima el hisopo usando el tubx
Reoja ol liguido en ol ubo.
; Refre el hisopo y col6quelo en la bolsa de
basur:
+Gians el tubo de extraccién con la muestra
mediante la tapa. Desatornille la tapa de goteo
en la parte superior. La muestra esta lista
para ser analizada.

It 1
4. Evaluacion de la muestra
« Agregue 2, max. 3 gotas de liquido mezclado

del tubo de extraccion al depdsito(s) para la
muestra al casete de prueba.

+ Lea el resultado después de 15 minutos.
Los resultados despuss de 20 minutos no
tienen ningun significado.

+ Nota: No reutilice el casete de prueba. Es
para un solo uso.

Inte

=

POSITIVO: Aparece una linea roja tanto en
Ia linea de control (C) como en la linea de
prueba (

NEGATIVO: La linea roja aparece solo en la
linea de control (C), sin linea roja en la linea
de prueba (T).

INVALIDO: Si no aparece ninguna linea en
lalinea de control (C), lo que indica un volumen

[0 CDsmL

iportato a ambiente.
2:Non utiizzare prodotti scadut e danneggati
Ladata & lla cone;

ggns‘\‘bﬂidad (Ct<36): 98.04% (95%Cl1:93.13%-

Especlﬂcldad 100% (95%CI:98.74%-100%)
Fiabilidad: 99.5% (95%CI:98.20%-99.86%)
Explicacién de términos:

Sensibildad: positvo correctotodos positvos

Especlﬁddad: negativo correctoftodos negativos
100

Fiabilidad: (positivo correcto+negativo correcto)
total*100

3. Especificidad analitica

1) Sustancias interferentes

La prueba no mostrd interferencia con las
siguientes sustancias:

centracién
50%

orovius
Efecto gancho

Nose observd gfecta de gancho de dosis alta

hasta 1.6 x 10°TCID so /mi

SARS-CoV-2 con la prueba réplda de antigeno

SARS-CoV-

Qué significan los resultados y qué
hace con los resultados

Resultado positiv

Un resultado positivo significa que es muy

probable que tenga la infeccion por SARS-

CoV-2. Por favor aislese, quédese en casa,

evite el contacto con sus compaieros de

habitacion tanto como sea posible y no reciba

visitas.

Comuniquese con su médico de familia o

llame aa nea diecia de Corona. Un resuado
be confimarse mediante

e prucba 66 POR.

Resultado negativo

Esto significa que no tenga

Negativo

esterna.
datto a persone dai 16 anni in su. Tenere

il kit del test lontano dalla portata dei bambini

per ridure i rischio df bere accidentaimente

tampone o di ingerie piccole

oo ola Aol et dbva casbrs tlizzata i

prima possibie dopo averla estratta dal saccheto

diall evitare

a un ambiente umido, poiché i influenzera

i risultati del test.

5.Atemperatura ambiente (15-30°C) e umidita

inferiore al 60%, il kit deve essere utilizzato

entro mezz'ora dall'apertura. Se I'umidita

supera il 60%, utilizzarlo subito dopo aver

aperto la confezione.

6.Non congelare i kit di prova.

7.1l set di prova deve essere smaltito dopo

I'uso in un sacco della spazzatura chiudibile

a chiave insieme ai rifiuti domestici.

8.Un funzionamento errato pus influire

Ia infeccion por SARS-CoV-2. Preste atencion!
Un resultado negativo de un autodiagndstico
1o es 100% confiable. Asi que tenga cuidado.
Aun debe tomar precauciones. Mantenga la
distancia, utiice mascarilla bucal y lavese las

manos con f

maimL

O ettios maids: significa que esta prueba

10 pudo determinar si tiene SARS-CoV-2 0 no.

Se necesita una nueva prueba para obtener
ultado valido.

Mantenga
seco

mgimL
100mg/mL
T00mg/mL
SmgimL_
omg/mL

Limite de

temperatura Cadigo de lote

No reutiice

viro.

Tmg/mL
3mgimL
700mgimL

de muestra una

incorrecta o pruebas
Las lineas que se muestran pueden varia
en intensidad!

1. Los resultados de este producto no deben
considerarse un diagnéstico definitivo y son
solo para referencia clinica. El juicio debe
basarse en los resultados de la RT-PCR, los
sintomas clinicos, la pr de

[Finois

cha de
Fabricante. Manufactura

Fecha de
caducdad

Cloruro de sodio
Interferdn alfa

ei risultati, ad esempio un

fompo effat msuficiente nel tampone, un

tampone troppo piccolo o eccessivo nella

saluzons, tagginta i campione nsuficent,
in tempo di rilevamento impreciso e atro.

O Risulta falsi negativ possono verficarsi

quando il tampone viens collocato in un

of-H
w0
L
POSITIVO: Le linee rosse appaiono sia sulla
Iiea di contrll (C) che sulk inea di est (T)
GATIVO: La linea rossa appare solo sulla
Thead! controllc (C). non ¢’ linea rossa sulla
linea
NOK VALIDO? 56 linee sulla

T T ToH

[Eopinavic

[Adenovirus Tipo &

0 TCDwmL]

s degh orecchion |2 10O | Negativo

[Adenovirus Tipo 11

TCIDsymL.

[Azivomicina
k

[Adenovirus Tipo 21

TCIDsmL

Virus dellnfluenza.

javiaria (H7N9) 8.0 10°PFUIML

Negativo

AL /'\ Sta\lonlaneda\
[eeler  [uCEme] 2N
e

[Adenovirus Tipo 65

FTCIDwmL |

rus del morbillo 2 10°TCIDsamL | Negativo

Desametasone
Flunisolid

FTCIDsmL

[Norovirus. X 10°TCIDsimL | Negative

fuenzale A (HTNT)

FTCIDsim |

2
Cloruro di sodio
Interferone alfa

enzal

Fenilefrina cloridrato

jenzale A (H3NZ)

ipo 1

TCIDsimL

TCIDsymL

TCIDsimL.

arainfiuenza

P02

TCIDwimL |

neadi conirollo (C). Signifea che 4 dimensione

Tbuprofene

arainfiuenza

del campione &
& corrotia o, test & scaduto. L& forza deila
linea visualizzata puo variare!
Limitazion! del programma di test
TisuMtati 0 pro vono
ssere considrat Gome diagnosi inale, ma
solo come riferimento clinico. Il giudizio
dovrebbe essere espresso sulla base di dati
clinici come i risultati della RT-PCR, i sintomi
clinici e la prevalenza di malattie infettive.
2.Se il contenuto dellantigene del virus nel
campione ¢ inferiore al limite di rilevamento,
il isultato del test potrebbe essere negafivo.
ano che la malattia continua, il numero
di antigeni nel campione puo diminuire. Rispetto
altestRT-PCR, i risultato pud essere negativo
7 giomi dopo la comparsa dei sintom.
4.Acausa delle limitazioni delle procedure di
test, un risultato negativo non pud escludere
Ia possibilta di infezione. Un risultato positivo
considerato una diagnosi
definitiva, ma dovrebbe essere valutato nel
contesto dei sintomi clinici e di altri metodi
diagnostici.

lQuatita _ |
La scatola di test ha una linea di test (T) e
una linea di controllo (C) sulla superficie della
membrana. Prima di applicare il campione,
non sono visibili né la linea del test né la linea
di controllo nella finestra dei risultati. La linea
di controllo della qualita viene utilizzata per
il controllo del programma e dovrebbe essere

003

FTCIDsmL

004

TCIDsymL

[Aspirina
o

Virus respiratorio sinciziale
(RSV) ditipo A

4x10°TCIDsmL{ Negaivo

4 Effetto Hook

Non & stato riscontrato alcun effetto Hook ad

alte dosi fino a 1.6 x 10°TCIDso/mL di SARS-

CoV-2 con test rapido delfantigene SARS-CoV-
nificano i tuoi risultati e come

Risultato positive
Un risultato positivo significa che molto
sei infetto da SARS-CoV-2. Per

[Virus respiralorio Snaziae|

4 10°TCIDsamL| Negativo

T 10 TCID=imL| Negativo

Metapneumovirus umano|
(hMPV) 16 Tipo A1

1 x10°TCIDsaimL | Negativo

Candida albicans

B 10°CF

T5mg/mL

150uM Negativo

Legionella pneumophila

Shreplocoocus preumoniae X

S10°CFUImL

lavore autoisolati, resta a casa, cerca di evitare
coni coinquilni € non ficevere visitator

la hotine Corona. Un ristao positvo del est

deve essere confermalo da un test

Risultato negat

Cib significa he potresti non essere infetto

da SARS-CoV-2. Pay attention!_Un risultato
negativo non & affidabile al 100%.

mgmL

T00ugimL_ Negativo
600ng/mL Negativo

Negativo

Percio sta attento. Devi ancora prendere
Mantien le distanze, indossa una

Slaphy\wamus salvarius
oo

e lavati spesso le mani

Risultato non valido
Un risultato non vaiido significa che questo

2) Reallivita incrociata Mediante 1 test di 2
virus e altr 14 microrganismi, falta eccezione
della

altri virus e microrganismi non hanno alcun
effetto sui risulat del tes

oncentrazione
x 10°TCIDso/mL

test non puo se si dispone di
SARS-CoV-2, Sona nocessari nuov test per
ottenere risultati validi

> 10°TCIDsimL .:?esm altri 10

nza microl

10 TCIDwmL | Nega

non hanno alcun ef

Oug/mL_
> 10 TCIDsimL

ogal
iega

Nucleoproteina umana

25ng/ml. Positivo

Stafiococco aureo

Concentrazione.
CFUImI

oronavirus

Escherichia co

rUs Tipo 3 [0 10 TCIDsamL| Negativo

Consutare Vantenore
e |f ety

G
emparatura

Codice lotto

I vitro
|Diagnostica
| Dispositvo medic)

Data di
Produzione

Non
rutiizzare

Produtiore.

fus Tipo 7 10 10°TCIDwimL| Negativo

roteus mirablls

il del test viene
eseguilo cortetiamente ¢ Il reagente della
inea di controlk qualita funziona. L'aspetio

[Adenovirus Tipo T [2x 10°TCIDewimL | Negative

[Adenovirus Tipo 5 Jax 10°TCIDegmL ] Negativo

contiene
sufficiente per
<n> tost

Usare entro
Ia data

o o dhsontoll C) conforma un Tobme
di campione sufficiente, un'adeguata scarica
della membrana e una tecnologia di processo

corretta.
Principio di prova
Il rilevamento rapido si basa sul principio
GICA, ovvero Ianticorpo 2 monocionale del
coronavirus (SARS-CoV-2) e Ianticorpo IgG
antiopo di capa sono ivesty sula membrana
el
(SARS -CoV-2) I'anticorpo 1 & fissato sul
tampone di coniugato d'oro sula fase solida.
Quando il campione contiene un antigene, si
combina con il corrispondente anticorpo
monoclonale marcato con oro per formare un
avanza sotto la

sacche
10.Non asplrare il campione o 12 bocen
11.Durante il test, non fumare, mangiare, bere,
truccarsi, indossare lenti a contatto o rimuovere
le lenti a contatto.

12.Disinfettare | campion o i reagenti versati
con un disinfettante.

13.Se il reagente di estrazione entra in contatto
conla pelle o gl occhi, lavare/sciacquare l'area
interessata con abbondante acqua. Se noti
irritazione, contatta il tuo medico.

14.Dopo i test, mettere tutti i componenti in

un sacchetto di plastica sigillabile, quindi
d

sulla membrana e quindi si combina con
Tanticorpo rivestio sula e di evamento
per formare un nuovo tipo di coronavirus

dorato (SARS-CoV) -2) Il complesso aniicorpo

(SARS-CoV-2) anticorpo monocionale 2 si
Sondensa n una banda rossa (inea el st )
Le particelle in eccesso vengono intercettate
sull inca d contralo (C). S6 appere una nea
rossa nellarea dela linea del test (T), dovrebbe
essere considerato un risultato positivo.

Se non c'¢ antigene nel campione, non si
formera alcun sulla linea del test

35 Lavat bena lo o dopo il test.
Flusso di prova

Portare tutti i componenti del test kit a
temperatura ambiente (15-mas. 30°C) e
lavarsi o mani 30 minuti prima deifuso.

e | 2K |Measmasy

Clorhidrato de fenilefina

[uprofens

enfermedades infecciosas y otros datos
clinicos.
2. el contenido do antigeno del virus on a

reatiade data prueba puede ser negauvo

3. Amedida que dura la enfermedad, la

cantidad de antigenos en la muestra puede

isminuirylos resultados pueden ser negatvos
7 dias después de la aparicion de los sintomas

en comparacién con [a prucba de RT-CR.
. Debido

[Aspirina

Marcado CE, certficado por el Centro
Polaco de Prusba y Certicacion

Informacion de hisopos

La informacion sobre el fabricante del hisopo,

e nimero CE y el representantc europeo e
el paquete del hisopo y en la

15mg/mL

de ot o IoaLiads eaapben no pldn
rtar la posibilidad de infeccion. Un resultado

T50uM vo

Camivudina (farmaco.

retroviral) mgmt

Negativo

pcsmvo o debe g
def

T00ugiml__| Negativo

initvo, el contexto
de los sintomas Sives y otros métodos de

ici da a la humedad,
ya que esto podria afectar el resultado de la

prueba
5. Atemperatura ambiente (15-30 °C) y humedad
inferior al 60%, los kits de prueba deben usarse
dentro de la media hora despuss de abrir el
embalaje. Si la humedad supera el 60%, utilicelo
inmediatamente después de abrir el embalaje.
6. No congele los ks de prueba.

7.Eleq después

El casete de prueba tiene una linea de prueba
(T) y una linea de control (C) en la superficie
de la membrana. Ni la prueba ni la linea de
control estan visibles en la ventana de
resultados antes de aplicar una muestra. La
linea de control se utiliza para el control del
procedimiento y debe mostrarse siempre que
el procedimiento de prueba se lleve a cabo

PAyhe il iveigeiqtivpagticipd o
en la basura doméstica.

8. La operacion incorrecta puede afectar la
precision de los resultados, como por ejemplo
muy poco tiempo efectivo en la solucion tampdn,
muy poco o demasiado tampon en la solucion,
adicion de muestra insuficiente, iempo de
deteccion inexacto, etc.

9, Pueden producirse resultados falsos negativos
cuando el hisopo se coloca en una bolsa entre
el muestreo y la evaluacién.

10. No succione la muestra con la boca.

11. Durante la prueba, no fume, coma, beba
alohol, no se maguille,no se ponga lenies de
contacto ni se los

B Basinfocts iag muesras o los reactivos
derramados con desinfectante.

13. Si el reactivo de extraccion entra en contacto
cona pief o los ojos. lave ] enjuague el arca
afectada fe'agua. Si encuentra iitacion,
comuniGuose con Su mbdico.

14. Después de la prueba, guarde todos los
componentes en una bolsa de plastico sellable
y deséchelos en la basura doméstica o residual
15. Lavese bien las manos después de completar
Ia prueba

los reactivos de la linea de
control funcionen.

La aparicin de la linea de control (C) confirma
un volumen de muestra suficiente, una
descarga de membrana suficiente y una
tecnologia de proceso correct:

Pri de prueba

La prusba rapida se basa en el principio

caja de embala]e exterior.

FABRICANTE / UNIDAD DE SERVICIO
POST-VEN

Qingdao H\ghlop Biotech Co., Ltd
Direccion: No.369 Calle de Hedong, Zona
de Desarrollo Industrial de Alta

. Prepara Torologio o usa un timer.

« Svitare il tappo e aprire la provetta di
estrazione con tampone. Non versare liquidi

« Aprire la busta di alluminio contenente la
scatola del test nella posizione contrassegn:

e gettare ['essiccante.

« Estrarre la scatola di prova e posizionarla
su una superficie piana e pulita. La scatola
di prova non puo essere utilizzata dopo
I'apertura per mezz'ora. Pertanto, eseguire
immediatamente il test.

« Aprire la confezione del tampone di cotone
sullo stelo della valvola.

ampione naso anteriore:
~inserie il i tampone di cotone nela prima
2,5 cm. La punta del tampone

Qingdao, Shandong, 266112, China
Tel: +86-532-58710705

Fax: +86-532-58710706

Web: wawwi. hightopbio.com

600ng/mL__| Negativo

2) Reactividad cruzada
Al analar 20 vius y ovos 14 microorgaisos

E-mail. om

REPRESENTANTE DE LA UNION EUROPEA
MedNet EC-REP Gml

SRS o, ook y microorganismos
no tienen ningun efecto sobre los resultados

Concentratic |Resultaten,

10 TCIDs/mL| Negativo
S10°TCIDza/mL| Negatvo
> 10 TCIDzs/mL| Negatvo
Neg
Neg

X0 TCIDsmL

25ngimL Positivo

[10 X 10°TCIDwimL| Neg:
0 TCIDsaimL| Negativo
*TCIDsa/mL | Negativo

FTCIDwmL| Negativo

GICA, segt

pripabyichetey anhcuerpo 23l

1°TOIDsamL| Neg:
“TCIDwimL | Nog

monoclonal (SARS-
1gG cabra anti-raton, o anucuerpo 1 del
coronavirus monoclonal (SARS-CoV-2) fijado
en una fase sdlida de la almohadilla conjugada
de oro. Cuando el antigeno esta contenido
enla muestra, se combina con los anticuerpos
monoclonales marcados con oro

*TCIDsa/mL | Neg:

*TCIDso/ml | Negativo
10°TCIDso/mi| Negativo
*TCIDsaimL | Negativo
Ot | Negatvo
°TCIDsa/ml | Negativo

fenovirus
rus ECHO
yipe

para formar un complejo y avanzar bajo la

FTCIDsaimL | Negatvo |
FTCIDsmL | Negatvo
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§ltaliano
Manuale di istruzioni
Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2
Si prega di leggere per intero le istruzioni per
S0 prima del test. Per la diagnosi in vitro e

I'autodiagnosi

Prodotto
Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Il est rapido dellantigene HIGHTOP per
Tatoapplicazione viene utiizzato per rlevare
Iantigene S/ in campioni dall'area
o2 wasale antariors AV one
utilizzato per rilevare Fantigene nucleoproteico
SARS-CoV-2 entro 7 giomi dalla comparsa dei
sintom di sospetta nfezione da coronavius.
ivo del test pud essere tiizzalo
perli elaments precoce & | tattamerts rapido
dei casi sospetti, ma non puo essere utilizzato
come base per confermare I'infezione da

enla

combina con el anticuerpo recubierto en la
linea de prueba para formar un complejo del
anticuerpo monocional de coronavirus Au-novel
(SARS-CoV-2)1-antigeno-nuevo anticuerpo
monoclonal 2 de coronavirus (SARS-CoV-2)
que se condensa en una banda roja (iinea
de prueba, T).

arag FTCIDmim_| Negaivo

TCIDsaim | Nog

4x 10°TCIDram | N9V
Negatvo

Negatvo

Negativo

Negatvo

aragripal o
s respiratorc ST
RSV) o A

Virs respiratoro Snaioa

®sV)ipo8

4x105TCIDsimL

T 10°TCIDwimL

ni importanti per 'autocandidatura:
o o positivo, autoisolarsi
& contattare il medico o chiamare la hotline
Corona.Un risultato positivo del test deve
essere confermato da un test
Si prega di notare che anche se il risultato &
0N Vi & alcuna garanzia che linfezione

deve essere immersa nella

cavita nasale. Se senti resistenza, non andare
in profondita nel naso anteriore.

« Strofinare sulla parete interna del naso con

15 secondi).

* Quindi inserire lo stesso batuffolo di cotone

nella seconda narice e ripetere l'operazione

& non apparira alcuna linea rossa, che & un
risultato negativo. L'anticorpo monoclonale
marcato con oro si lega all'anticorpo 19G
ann Hopo di capra rivestito sulia linea di conirollo

Brti-coronavirus ofo (SARS-Cov-2) 1-anticorpo
19G anti-topo" di capra, indipendentemente
dal fatto che il il campione & Contiene antigene
el colore mosta la coesione (inea di controlo, C
Se la linea di controllo qualita non & visibile,

it

1.Limite di rilevamento
ULOD per test rapido delrantigene SARS-
CoV-2 & 8 TCIDso/mL.

2 Manitestazioni cimiche Le prestazioni del
rilevamento rapido dell‘antigene SARS-CoV-2
sono state valutate in soggetti tedeschi ed
europei. E stato testato un totale di 402
campioni di tampone congelato, di cui 102
campioni positivi e 300 campioni negativi dal
naso anteriore. Tutti i campioni di tampone
sono stati confermati come positivi o negativi
el valore Ct & stato verificato mediante RT-PCR
(tampone faringeo) come metodo di confronto.
RT-PCR

SARS-CoV-2

Antigen Rapid Test
Positivo
Negativo

di cui sopra.
i del

Totalo

+ Dopoll gere il tampone
nella soluzione nella provetta di estrazione
& ruotare il tampone 10 volte. Lasciarlo lavora

per 1 minuto.

 Utilizzare il tubo di estrazione per spremere
il tampone. Raccogliere il liquido nel tubo.

« Prendi il batuffolo di cotone e mettilo nel
sacco della spazzatura,

102
Sensibihﬁa (Ct=36): 98,04% (95%Cl:93,13%

ificita: 100% (95%CI:98,74%-100%)
Rraapia 99,5% (95%C1:98,20%-99,86%)

Spiegazione de\ lermln
ensibilita: ivaltutt i positivi*100
Specificita gluslo ogativoltut | hegativi*100
gativo destro)/

« Chiudere la provetta ci
con il coperchio. Svitare tappo antlgocma
sula parte superiore. ll campione  pronto
per il test

totale*100
3. Specificita analitica
1) Sostanze interferenti
I'test non ha mostrato interferenze con le
seguenti sostanze:
Nomo
Miucina
Sangue (umano)
I

Concentrazione | Risul

[Asbidol clorarao irato
i

4. del
. Agglungl 2, massimo 3 gocce della soluzione

miscelata dalla provetta di
pozzetto del campione (S) al test box.

@_.

+ Leggi il risultato dopo 15 minuti. Il risultato
dopo 20 minuti non ha senso.
« Nota: Non riutilizzare la scatola di prova. E
solo per un uso una tantum.

Interpretazione de risultati del test

Peramivir ridrato
Ribavirina

efradin
efalexina

* Only use the swabs and buffer solution included in the test kit for the test.

Process the samples exactly as described here
T e e

Keep the test kits out of the reach of children to reduce the risk of accidentally
drinking the buffer liquid or swallowing small parts.

r opened test kits.
alf an hourafter unpacking.

The test cassette becomes unusable

Bring all components of the test
Kit to room temperature (15 to
max. 30° ) 30 minutes before
starting the test

Il. SAMPLING

* Insert the swab approx. 2-2.5 cm deep into one nostril.

Wash your hands thoroughly,

The absorbent, the tip should be completely immersed in the nasal cover.
+ Wipe the swab along the inner wall of the nose in circular movements

for about 15 seconds,
+ Repeat with the same swab in the other nostril,

IIl. RESULTS INTERPRETATION
7/

Readithe resultin the result window
after 15 minutes.

€= Control line
T=Testing line:

IV. DISPOSAL

<« |T1
<« |T2

You could be contagious. Isolate yourself and contact your family doctor

Have a clock ready or use a timer.

Result window
Sample well(5)

| Buffer

Extraction Tube.

Test Cassette

‘CE Marchio, certificato dal Centro di
prova e certificazione polacco

CE...

Le informazioni sul produttore del tampone, il
numero CE e il rappresentante europeo sono
fiportate sulla confezione del tampone e sulla
scatola esterna.
Informazioni sul produttore
PRODUTTORE/UNITA' DI SERVIZIO POST-
VE
ngdao Hightop Biotech Co, Ltd

Hedong Strada, zona di sviluppo
inicatiytiod tecnologia, Qingdao, Shandong
266112, Cina
Telefono: +86-532-58710705
Fax: +86-532-58710706
Sito web:www. hightopbio.com
E-mail:sales@hightopbio.com
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MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
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Desiccant
(please dispose)

Note: The diagram s for refrence only. See the real object fo detals.
color o

Unscrew the blue cap from th
extraction tube. Don't spillthe liuid.

Unpack the test cassette and use
this right away according to the

Unpack the swab,

following instructions.

extraction tubes
with buffer solution and rotate 10
times. Let it work for 1 minute,

or call the Corona hotline.

Ater the test, stow all components in a sealable plastic bag and dispose of them

enzocaina
fobramicina

residual waste

Close the

Tun the tue upldedown and add

the extraction tube. Collect the
liquid in the tube. Remove theswab
andputitin the garbage bag.

Donatshake!

They are not highly contagious.
Nevertheless, hygiene measures
follow.

=~

‘Wash your hands thoroughly.

irops to the
samv\e well(s) e lhe test cassette
Donot move the testcassette.

Q

H

Repeat the test with a new test

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.




