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English 
RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD 

INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS 
For self-testing 

 1N40C5-2 For 1 Test/Box 
 1N40C5-4 For 5 Tests/Box 
 1N40C5-6 For 20 Tests/Box 

Please follow the instruction leaflet carefully. 
INTENDED USE 
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card is an immunochromatography based one step in vitro test. It is designed for the 
rapid qualitative determination of SARS-CoV-2 virus antigen in anterior nasal swabs from individuals suspected of 
COVID-19 within the first seven days of symptom onset. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card shall not be used as sole 
basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection. Children under 14 years of age should be assisted by an adult.  
SUMMARY 
The novel coronaviruses belong to the β genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally 
susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection, asymptomatic 
infected people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period 
is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny 
nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases. 
 
MATERIALS PROVIDED 

Components For 1 Test/Box For 5 Tests/Box For 20 Tests/Box 
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card  
(sealed foil pouch) 1 5 20 

Sterile swab 1 5 20 
Extraction tube 1 5 20 
Sample extraction buffer 1 5 20 
Instructions for use (this leaflet) 1 1 1 
Tube stand 1 (packaging) 1 1 

 
PERFORMANCES (SENSITIVITY AND SPECIFICITY) 
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card was compared to the confirmed clinical diagnosis. The Study involved 156 
samples. 

Sensitivity 96,77% 
Specificity 99,20% 
Accuracy 98,72% 

A feasibility study demonstrated that: 
- 99,10% of non-professionals carried out the test without requiring assistance 
- 97,87% of the different types of results were interpreted correctly  
INTERFERENCES 
None of the following substances at the tested concentration showed any interference with the test. 

Whole Blood: 1% Alkalol: 10% Mucin: 2% 
Phenylephrine: 15% Tobramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15% 
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15% 
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam Nasal Spray: 5% 
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5% Human Anti-mouse Antibody 

(HAMA): 60 ng/mL Biotin: 1200 ng/mL  
 
IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION 
1. Read this instruction guide carefully. 
2. Do not use the product beyond the expiration date. 
3. Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken. 
4. Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze. 
5. The product should be used at room temperature (15°C to 30°C). If the product has been stored in a cool area (less 

than 15°C), leave it at normal room temperature for 30 minutes before using. 
6. Handle all specimens as potentially infectious. 
7. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results. 
8. Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test. 
9. Correct specimen collection is the most important step in the procedure. Make sure to collect enough specimen 

material (nasal secretion) with the swab, especially for anterior nasal sampling. 
10. Blow the nose several times before collecting specimen. 
11. The specimens should be tested as soon as possible after collection. 
12. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S). 
13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result. 
14. When used as intended, there should not be any contact with the extraction buffer. In case of contact with skin, eyes, 

mouth or other parts, rinse with clear water. If an irritation persists, consult a medical professional. 
15. Children under 14 years of age should be assisted by an adult. 
 
LIMITATIONS 
1. The test is to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 viral antigen in anterior nasal swab 

specimens. The exact concentration of SARS-CoV-2 viral antigen cannot be determined as part of this test.  
2. Proper specimen collection is critical. Failure to follow the procedure may result in inaccurate test results. Improper 

collection, storage, or even freezing and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results. 
3. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.  
4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of a single test, but should 

be made by the physician after evaluation of all clinical and laboratory results. 
5. A negative result does not exclude viral infection except for SARS-CoV-2 and should be confirmed by molecular 

diagnostic methods if COVID-19 is suspected.  
6. A positive result does not exclude coinfection with other pathogens.  
7. The SARS-CoV-2 rapid antigen test can detect both viable and non-viable SARS-CoV-2 material. The performance of 

the SARSCoV-2 rapid test is dependent on viral load and may not correlate with other diagnostic methods performed 
on the same specimen. 

8. Users should test specimens as soon as possible after specimen collection and within two hours of specimen 
collection. 

9. Sensitivity for nasal or oropharyngeal swabs may be lower than nasopharyngeal swabs. It is recommended to use the 
nasopharyngeal swab specimens by healthcare professionals. 

10. Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, SARS-CoV-2 viruses that have undergone 
minor amino acid changes in the target epitope region. 

11. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens collected after day 
5-7 of illness are more likely to be tested negative compared to a RT-PCR assay. 

12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results. 
13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for identification/confirmation of tissue 

culture isolates and should not be used in this capacity. 
14. Cross-reactivity of the Test Device was evaluated by testing viruses and other microorganisms. The final test 

concentrations of viruses and other microorganisms are documented in the Cross-Reactivity-Study. The therein 
following viruses and other microorganisms except the Human SARS-coronavirus have no effect on the test results of 
the Test Device. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. Positive results may occur in 
cases of infection with SARS-CoV.  

PREPARATION 
 Clear, clean and dry a flat surface.  
 Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken. 
 Timer at hand. 
 Blow your nose several times before collecting specimen. 
 Wash hands.  
DISPOSAL 
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.  
PROCEDURE 
This test is suitable for people of all ages. The recommended operators are aging from 14 to 90. Children under 14 years 
of age should be tested by an adult. Do not continue the test if the child feels any pain. 

1 

 

Rotate the lid of sample extraction buffer bottle. 
Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any 
of the liquid. 

2 

 

Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube. 
Caution: Avoid touching the bottle against the tube. 

3 

 

Find the swab in the sealed wrapper in front of you. Identify the soft, fabric 
tip of the swab. 

4 
 

Peel open the swab packaging and gently take out the swab. 
Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands. 

5  Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no 
less than 2.5 cm (1 inch) from the edge of the nostril. Roll swab 3-4 times 
along the mucosa inside the nostril. Leave swab in the nostril for several 
seconds. Using the same swab, repeat this process for the other nostril. 
Withdraw swab from the nasal cavity. 
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any 
deeper if you feel strong resistance or pain. 
 

6 

 

Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave 
swab in extraction buffer for 1 minute.  

7 

 

Pinch extraction tube with fingers and remove the solution from swab as 
much as possible. 

8 

 

Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly. 

9 

 

Bring the kit components to room temperature before testing. Open the 
pouch and remove the card. Place the card on a flat and level surface. 
Caution: Once opened, the test card must be used immediately. 
 

10 

 

Invert the extraction tube and add 3 drops (about 75 μL) of test specimen 
into the specimen well (S) by gently squeezing the extraction tube. 
Caution: The formation of air bubbles in the specimen well (S) must 
be avoided. 
 

11 

 

Read the results at 15-20 minutes. 
Caution: Results after 20 minutes may not be accurate. 
The used device may be disposed of with normal household waste in 
accordance with the applicable local regulations. 

INTERPRETATION OF RESULTS 

 

Positive: 
If two colored bands appear with one colored band in the Control Zone (C) and another in the Test 
Zone (T) within 15-20 minutes, the test result is positive.  
Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be 
considered as positive. 
 

 

Negative: 
If one colored band appears in the Control Zone (C) and no colored band appears in the Test 
Zone (T) within 15-20 minutes, the test result is negative. 
 

 

Invalid: 
If no color line appears in the control area (C) within 15-20 minutes, the test is invalid. Repeat the 
test with a new test card. 

 
QUALITY CONTROL 
The control line is an integrated reagent and is used to control the procedure. The control line appears when the test has 
been performed correctly and the reagents are reactive. 
 
FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ) 
1. How does the detection work? 
The N protein of the SARS-CoV-2 virus reacts with the stripe-like coating of the test line and, if present, results in a color 
change, i.e. a red line appears. Therefore, if the sample does not contain any viral proteins or antigens, there will be no red 
test line (T). 
2. When should/can I test myself? 
You can test yourself whether you have symptoms or not. Studies show that earlier testing within the first 4 days of illness 
typically means a higher viral load, which is easier to detect. Since the test result is a snapshot valid for that point in time, 
testing should be repeated as recommended by local authorities. 
3. What can affect my test result? What should I pay attention to? 
Be sure to blow your nose multiple times before collecting the specimen. 
Be sure to visibly collect sample material (nasal secretions). 
Perform the test immediately after taking the sample. 
Follow the instructions for use carefully. 
Apply the drops of extraction solution only to the sample well (S) 
Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result. 
4. The test strip is clearly discolored or smudged? What is the reason for this? 
Please note that the test card should not be used with more than 3 drops of sample, as the liquid absorption of the test 
strip is naturally limited. If the control line does not appear or the test strip is badly smudged or discolored, making it 
unreadable, please repeat the test according to the instructions. 
5. I have taken the test, but I don’t see a control line (C). What should I do? 
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use. 
6. I am unsure about reading the result. What should I do? 
For the result to be positive, 2 straight horizontal lines must be clearly visible with the full width of the cassette. If you are 
still unsure about the results, contact the nearest health facility according to the recommendations of your local authorities. 
7. My result is positive. What should I do? 
If your result is positive and the test kit thus clearly indicates the control line as well as the test line, you should contact the 
nearest medical facility as recommended by your local authorities. Your test result may be double-checked and the 
authority or facility will explain the appropriate next steps. 
8. My result is negative. What should I do? 
If the test kit only clearly shows the control line, this may mean that you are negative or that the viral load is too low to be 
detected. If you experience symptoms (headache, fever, migraine, loss of sense of smell or taste, etc.), please consult 
your primary care physician, or the nearest health care facility as recommended by your local authorities. 
If you are not sure, you can repeat the test. 
9. How can I dispose of the product? 
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations. 
 
ACCESSORIES: 
Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark 

Swab A 
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. 
Touqiao Town, Guangling District Yangzhou 
225109 Jiangsu P.R. China 

Llins Service & Consulting GmbH 
Obere Seegasse 34/2,69124 
Heidelberg Germany 

 
acc. 93/42/EEC 

Swab B 
Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou 
District Dalian 116100 Liaoning China 

CMC Medical Devices & Drugs S.L. 
C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 
Màlaga, Spain  

 
acc. 93/42/EEC 

Swab C 

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., 
Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding 
Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 
acc. 93/42/EEC 

Swab D 

Jiangsu Hanheng Medical Technology 
Co.,Ltd. 
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning 
District, 213017, Changzhou, Jiangsu, China 

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EEC 
 
EXPLANATION FOR SYMBOLS 

 

In Vitro Diagnostics 
Use  

See Instructions 
for Use 

 

Expiry Date 

 

Tests per Kit 

 

Keep dry 
 

Batch Number 

 

Authorized 
Representative 

 

Keep away from 
sunlight 

 

Manufacturer 
 

Do not reuse 

 

Do not use if 
package is 
damaged 

 

Store between 
4- 30 °C 

 
CE Mark  

Catalogue 
Number  

Warning, please 
refer to the 
instruction 

 
H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction. 

 
Manufacturer:  

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.  
90-94 Tianfeng Road, Jimei 
North Industrial Park, Xiamen, 
Fujian, 361021, P.R.China. 

Authorized 
Representative: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 
2595AA,  
The Hague, Netherlands. 

Version 5.1 Date: April 25th, 2021 
 

Slovenščina / Slovenian 
PLOŠČICA ZA HITRI ANTIGENSKI TEST ZA SARS-COV-2 

NAVODILA ZA TESTIRANJE BRISOV IZ 
ANTERIORNEGA (SPREDNJEGA) DELA NOSNE VOTLINE 

za samotestiranje 
 1N40C5-2 1 test/škatlo 
 1N40C5-4 5 testov/škatlo 
 1N40C5-6 20 testov/škatlo 

 
Prosimo, da natančno upoštevate navodila za uporabo. 
 
UPORABA 
Ploščica za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 je enostopenjski test in vitro, ki temelji na imunokromatografiji. Zasnovan 
je za hitro in kvalitativno določanje antigena virusa SARS-CoV-2 v brisih iz anteriornega (sprednjega) dela nosne votline 
pri osebah, pri katerih v prvih 7 dneh po pojavu simptomov sumijo, da gre za covid-19. Ploščice ne uporabljajte kot edino 
osnovo za diagnosticiranje ali izključitev okužbe s SARS-CoV-2. Otrokom, mlajšim od 14 let, naj pomaga odrasla oseba. 
 
POVZETEK 
Novi koronavirusi spadajo v ß-rod. Covid-19 je akutna nalezljiva bolezen dihal. Ljudje so na splošno dovzetni za okužbo. 
Najpogostejši vir okužbe so simptomatski bolniki, okuženi z novim koronavirusom, vir okužbe pa so lahko tudi 
asimptomatski bolniki. Na podlagi sedanjih epidemioloških raziskav traja inkubacijsko obdobje od 1 do 14 dni, večinoma 
pa od 3 do 7 dni. Najpomembnejši simptomi so vročina, utrujenost in suh kašelj. V nekaterih primerih so zaznali tudi 
simptome, kot so zamašen nos, izcedek iz nosu, bolečina v grlu, bolečine v mišicah in driska. 
 
PRILOŽENI PRIPOMOČKI 

Komplet 1  
test/škatlo 

5 
testov/škatlo 

20 
testov/škatlo 

Ploščica za hitri antigenski test za  
SARS-CoV-2 (tesno zaprta vrečka iz folije) 1 5 20 

Sterilna palčka za bris 1 5 20 
Epruveta 1 5 20 
Ekstrakcijski pufer za vzorčenje 1 5 20 
Navodila za uporabo (ta priloga) 1 1 1 
Stojalo za epruvete 1 (ovojnina) 1 1 

 
UČINKOVITOST (OBČUTLJIVOST IN SPECIFIČNOST) 
Ploščico za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 so primerjali s potrjeno klinično diagnozo. V študijo je bilo zajetih 156 
vzorcev. 

Občutljivost 96,77% 
Specifičnost 99,20% 
Natančnost 98,72% 

Rezultati študije izvedljivosti: 
- 99,10 % neprofesionalnih uporabnikov je test uspešno izvedlo samostojno. 
- 97,87 % različnih vrst rezultatov je bilo pravilno interpretiranih. 
 
INTERFERENCE 
Nobena od naslednjih snovi pri preizkušeni koncentraciji ni vplivala na test. 

Polna kri: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 % 
Fenilefrin: 15 % Tobramicin: 0,0004 % Oksimetazolin: 15 % 
Mentol: 0,15 % Kromolin: 15 % Benzokain: 0,15 % 
Flutikazon propionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Pršilo za nos Zicam: 5 % 
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Natrijev klorid: 5 % Humana protimišja protitelesa 

(HAMA): 60 ng/ml Biotin: 1200 ng/ml  
 
POMEMBNE INFORMACIJE, KI JIH MORATE VEDETI PRED UPORABO 
1. Natančno preberite navodilo za uporabo. 
2. Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. 
3. Če je vrečka poškodovana ali ni tesno zaprta, izdelka ne uporabljajte. 
4. Komplet za testiranje shranjujte pri temperaturi od 4 °C do 30 °C v tesno zaprti originalni Vrečki. Ne zamrzujte. 
5. Izdelek uporabljajte pri sobni temperaturi (15 °C do 30 °C). Če je bil shranjen v hladnejšem prostoru (pod 15 °C), ga 

pred uporabo 30 minut pustite na normalni sobni temperaturi. 
6. Vse vzorce obravnavajte kot potencialno kužne. 
7. Zaradi neustreznega ali nepravilnega odvzema ter shranjevanja in prevoza vzorca je lahko rezultat testa netočen. 
8. Za optimalno učinkovitost testa uporabite palčke iz kompleta. 
9. Pravilen odvzem vzorca je najpomembnejši korak pri izvedbi testa. Pazite, da s palčko zajamete zadosten vzorec 

(izločka iz nosu), predvsem pri vzorčenju iz anteriornega (sprednjega) dela nosne votline. 
10. Pred odvzemom vzorca se večkrat useknite. 
11. Vzorce je treba testirati čim prej po odvzemu. 
12. Kapljice testnega vzorca nanesite samo v vdolbino za vzorec (S). 
13. Če je kapljic ekstrakcijske raztopine preveč ali premalo, je lahko rezultat testa neveljaven ali netočen. 
14. Testni komplet uporabljajte tako, kot je predvideno, in preprečite vsak stik z ekstrakcijskim pufrom. Če pride v stik s 

kožo, očmi, usti ali drugimi deli telesa, jih sperite s čisto vodo. Če draženje ne poneha, se posvetujte z zdravnikom. 
15. Otrokom, mlajšim od 14 let, naj pomaga odrasla oseba. 
 
OMEJITVE 
1. Test se uporablja le za kvalitativno odkrivanje antigena virusa SARS-CoV-2 v vzorcih brisa anteriornega 

(sprednjega) dela nosne votline. Natančne koncentracije antigena virusa s tem testom ni mogoče določiti. 
2. Pravilno vzorčenje je ključnega pomena. Neupoštevanje postopka lahko privede do netočnih rezultatov testa. 

Zaradi nepravilnega odvzema, shranjevanja ali celo zamrzovanja in odmrzovanja vzorca je lahko rezultat testiranja 
netočen. 

3. Če je virusna obremenitev vzorca pod mejo zaznavanja, je lahko rezultat testa negativen. 
4. Tako kot pri vseh drugih diagnostičnih testih končna klinična diagnoza ne sme temeljiti na rezultatih enega samega 

testa, ampak jo mora zdravnik postaviti ob upoštevanju vseh kliničnih in laboratorijskih rezultatov. 
5. Negativni rezultat ne izključuje virusne okužbe razen s SARS-CoV-2. Če obstaja sum, da gre za covid-19, ga je 

treba potrditi z molekularnimi diagnostičnimi metodami. 
6. Pozitiven rezultat ne izključuje sočasne okužbe z drugimi povzročitelji bolezni. 
7. S hitrim antigenskim testom za SARS-CoV-2 lahko zaznamo živ in neživ virus. Uspešnost testa je odvisna od 

virusne obremenitve in morda ne bo povezana z drugimi diagnostičnimi metodami, ki so opravljene na istem 
vzorcu. 

8. Vzorce je treba testirati čim prej po odvzemu, najkasneje v 2 urah. 
9. Občutljivost brisov iz nosu ali ustnega dela žrela (orofaringealno) je lahko manjša kot pri brisih iz nosnega dela 

žrela (nazofarinksa). Priporočljivo je, da nazofaringealni bris jemljejo zdravstveni delavci. 
10. Monoklonska protitelesa morda ne bodo zaznala virusov SARS-CoV-2, pri katerih je prišlo v ciljni epitopski regiji do 

manjših sprememb v aminokislinah, ali pa jih bodo zaznala z manjšo občutljivostjo. 
11. Če bolezen traja dalj časa, se lahko količina antigena v vzorcu zmanjša. Verjetnost, da bodo vzorci, ki so bili odvzeti 

po 5. do 7. dnevu bolezni, negativni v primerjavi z RT-PCR-testom, je večja. 

12. Komplet je validiran s priloženimi palčkami za brise. Ob uporabi alternativnih palčk so lahko rezultati lažno 
negativni. 

13. Veljavnost ploščice za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 ni bila dokazana za ugotavljanje ali potrditev izolatov iz 
tkivnih kultur in se v ta namen ne sme uporabljati. 

14. Navzkrižna reaktivnost testa je bila ocenjena s testiranjem virusov in drugih mikroorganizmov. Končne testne 
koncentracije virusov in drugih mikroorganizmov so dokumentirane v študiji navzkrižne reaktivnosti. V njej našteti 
virusi in drugi mikroorganizmi, razen humanega SARS-CoV, ne vplivajo na rezultate tega testa. Pozitivni rezultati 
testov ne izključujejo sočasne okužbe z drugimi povzročitelji. Rezultati so lahko pozitivni v primerih okužbe s 
SARS-CoV. 

 
PRIPRAVA 
 Ravno površino, na kateri boste izvedli test, pospravite, očistite in posušite.  
 Preverite vsebino testnega kompleta. Prepričajte se, da ni nič poškodovano ali zlomljeno. 
 Pri roki imejte štoparico. 
 Pred odvzemom vzorca se večkrat useknite. 
 Umijte si roke. 
 
ODSTRANJEVANJE 
Testni komplet lahko odložite med običajne gospodinjske odpadke v skladu z veljavnimi predpisi. 
 
POSTOPEK 
Test je primeren za ljudi vseh starosti. Priporočeno je, da so uporabniki stari od 14 do 90 let. Otrokom, mlajšim od 14 let, 
naj pomaga odrasla oseba. S testiranjem prenehajte, če otrok občuti bolečino. 

1 

 

Odprite vsebnik z ekstrakcijskim pufrom za vzorčenje. 
Pozor! Vsebnik pri odpiranju usmerite stran od obraza in pazite, da se 
tekočina ne razlije. 

2 

 

V epruveto iztisnite ves ekstrakcijski pufer. 
Pozor! Pazite, da se z vsebnikom ne dotikate epruvete. 

3 

 

Vzemite tesno zaprto vrečko s sterilno palčko za jemanje brisa. Ugotovite, 
kje je konica z mehkimi vlakni. 

4 
 

Odprite embalažo in iz nje previdno vzemite palčko, tako da jo držite za 
ročaj. 
Pozor! Konice z mehkimi vlakni ne prijemajte! 

5  Palčko za bris previdno vstavite v eno nosnico. Konico palčke vstavite 
najmanj 2,5 cm globoko od roba nosnice. Palčko 3- do 4-krat zavrtite po 
sluznici v nosnici. Nekaj sekund jo pustite v nosnici. Postopek z isto palčko 
ponovite v drugi nosnici. Nato palčko izvlecite iz nosu. 
Pozor! Ob tem imate lahko neprijeten občutek. Palčke ne potiskajte 
globlje na silo ali če čutite bolečino. 

6 

 

Palčko z vzorcem vstavite v epruveto. Zavrtite jo 3- do 5-krat. V 
ekstrakcijskem pufru jo pustite eno minuto. 

7 

 

Epruveto stisnite s prsti in s palčke za bris iztisnite čim več tekočine. 

8 

 

Epruveto dobro zaprite s pokrovčkom. 

9 

 

Pred testiranjem naj bodo vsi sestavni deli kompleta ogreti na sobno 
temperaturo. Odprite blazinico in vzemite ploščico. Položite jo na ravno in 
gladko površino. 
Pozor! Ko je ploščica odprta, jo je treba takoj uporabiti. 

10 

 

Epruveto obrnite na glavo, jo nežno stisnite in v vdolbinico (S) nakapljajte 3 
kapljice (približno 75 μl) testnega vzorca. 
Pozor! Pazite, da v vdolbinici za vzorec (S) ne nastanejo zračni 
mehurčki. 

11 

 

Po 15 do 20 minutah razberite rezultat. 
Pozor! Po več kot 20 minutah rezultat morda ne bo točen. 
Komplet po uporabi odvrzite med običajne gospodinjske odpadke v 
skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi. 

 
RAZLAGA REZULTATOV 

 

Pozitiven: 
Če se v 15 do 20 minutah pojavita dve barvni črti, ena v kontrolnem območju (C), druga pa v 
testnem območju (T), je rezultat testiranja pozitiven. 
Pozor! Rezultat testiranja je pozitiven tudi, če je barvna črta v testnem območju (T) medla. 

 

Negativen: 
Če se v 15 do 20 minutah v kontrolnem območju (C) pojavi ena barvna črta, v testnem območju 
(T) pa je ni, je rezultat testiranja negativen. 

 

Neveljaven: 
Če se v 15 do 20 minutah v kontrolnem območju (C) ne pojavi barvna črta, je test neveljaven. 
Testiranje ponovite z novo ploščico. 
 

 
KONTROLA KAKOVOSTI 
Kontrolna črta je integrirani reagent in se uporablja za kontrolo postopka. Prikaže se, če je test pravilno izveden in so 
reagenti reaktivni. 
 
POGOSTA VPRAŠANJA 
1. Na kakšen način poteka zaznavanje? 
Beljakovina N iz ovojnice virusa SARS-CoV-2 reagira z nanosom na črti v testnem območju. Če je virus prisoten, se črta v 
testnem območju obarva rdeče. Če v vzorcu ni virusnih beljakovin ali antigenov, se testna črta (T) ne obarva rdeče. 
2. Kdaj naj se testiram oz. kdaj se lahko testiram? 
Testirate se lahko ne glede na to, ali imate simptome ali ne. Raziskave kažejo, da je virusna obremenitev večja v prvih 4 
dneh bolezni, zato jo je z zgodnjim testiranjem lažje zaznati. Rezultat testa je posnetek dejanskega stanja v danem 
trenutku, zato bi bilo treba test ponoviti v skladu s priporočili pristojnih organov. 
3. Kaj lahko vpliva na rezultat? Na kaj moram biti pozoren/-a? 
Pred odvzemom vzorca se večkrat useknite. 
Prepričajte se, da je odvzeti vzorec (izločka iz nosu) viden. 
Test opravite takoj po odvzemu vzorca. 
Natančno upoštevajte navodila za uporabo. 
Kapljice ekstrakcijske raztopine nanesite samo v vdolbino za vzorec (S). 
Če je kapljic ekstrakcijske raztopine preveč ali premalo, je lahko rezultat testa neveljaven ali netočen. 
4. Testni trak je opazno razbarvan ali razmazan. Zakaj? 
Za testiranje s testno ploščico ne smete uporabiti več kot 3 kapljic vzorca, ker je zaradi naravnih lastnosti testnega traku 
absorpcija omejena. Če se kontrolna črta ne pojavi  
ali je testni trak zelo razmazan ali razbarvan in zato nečitljiv, ponovite test po navodilih. 
5. Testiral/-a sem se, vendar ne vidim kontrolne črte (C). Kaj naj storim? 
Rezultat testa je neveljaven. Upoštevajte odgovor na četrto vprašanje in po navodilih ponovite test. 
6. Ne vem, ali znam pravilno razbrati rezultat. Kaj naj storim? 
Rezultat je pozitiven, če sta po vsej širini testnega polja jasno vidni ravni vodoravni črti.  
Če ste še vedno v dvomih glede rezultata, se obrnite na najbližjo zdravstveno ustanovo oz. ravnajte v skladu s priporočili 
pristojnih organov. 
7. Rezultat mojega test je pozitiven. Kaj naj storim? 
Če je vaš rezultat pozitiven in sta jasno vidni kontrolna in testna črta, se obrnite na najbližjo zdravstveno ustanovo oz. 
ravnajte v skladu s priporočili pristojnih organov. Rezultate vašega testa lahko ponovno preverijo, pristojni organi ali 
zdravstvena ustanova pa vas lahko ustrezno usmerijo. 
8. Rezultat mojega testa je negativen. Kaj naj storim? 
Če se na vašem kompletu pojavi samo kontrolna črta, je rezultat testa negativen ali pa je virusna obremenitev premajhna, 
da bi jo bilo mogoče zaznati. Če imate simptome (glavobol, vročino, migreno, izgubo voha ali okusa itd.), se posvetujte s 
svojim družinskim zdravnikom ali se obrnite na najbližjo zdravstveno ustanovo oz. ravnajte v skladu s priporočili pristojnih 
organov. Če niste prepričani, lahko test ponovite. 
9. Kam lahko po uporabi odvržem izdelek? 
Uporabljeni komplet odvrzite med običajne gospodinjske odpadke v skladu z veljavnimi predpisi. 
 
PRIPOMOČKI: 
Pripomoček Proizvajalec Pooblaščeni zastopnik za EU Oznaka CE 

Palčka za bris A 
Jiangsu Changfeng Medical Industry 
Co., Ltd. 
Touqiao Town, Guangling District 
Yangzhou 225109 Jiangsu P.R. China 

Llins Service & Consulting GmbH 
Obere Seegasse 34/2,69124 
Heidelberg Germany 

 
v skladu s 93/42/EEC 

Palčka za bris B 
Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street 
Jinzhou District Dalian 116100 Liaoning 
China 

CMC Medical Devices & Drugs S.L. 
C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 
Màlaga, Spain  

 
v skladu s 93/42/EEC 

Palčka za bris C 
Zhejiang Gongdong Medical 
Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding 
Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 
v skladu s 93/42/EEC 

Palčka za bris D 

Jiangsu Hanheng Medical Technology 
Co.,Ltd. 
16-B4,#1 North Qingyang Road, 
Tianning District, 213017 
Changzhou, Jiangsu, China 

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

v skladu s 93/42/EEC 
 
RAZLAGA SIMBOLOV 

 

Uporaba 
diagnostičnega 

pripomočka in vitro  

Glejte navodila za 
uporabo! 

 

Datum izteka roka 
uporabnosti 

 

Število testov 
v kompletu 

 

Hranite na suhem! 
 

Številka serije 

 

Pooblaščeni 
zastopnik 

 

Hranite stran od sončne 
svetlobe! 

 

Proizvajalec 
 

Za enkratno 
uporabo 

 

Prepovedana uporaba, 
če je ovojnina 
poškodovana! 

 

Shranjujte med  
4 °C in 30 °C. 

 
Oznaka CE  Kataloška številka 

 

Opozorilo! 
Upoštevajte navodila 

za uporabo. 

 
H317: Opozorilo! Tekočina lahko povzroči alergijski odziv kože. 

  
Proizvajalec:  

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. 
90-94 Tianfeng Road, Jimei North 
Industrial Park, Xiamen, Fujian, 
361021, P.R.China. 

Pooblaščeni 
zastopnik: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 
2595AA, The Hague, Netherlands. 

 
Verzija 5.1  Datum: 25. april 2021 
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UPUTE ZA KORIŠTENJE BRZOG SARS-COV-2 ANTIGEN TESTA 
ZA UZORKE BRISA IZ PREDNJEG NOSA 

Za samotestiranje 
 1N40C5-2 Za 1 test/kutija 
 1N40C5-4 Za 5 testova/kutija 
 1N40C5-6 Za 20 testova/kutija 

 
Pažljivo slijedite letak s uputama. 
 
NAMJENA 
Brzi SARS-CoV-2 Antigen test je in vitro test na osnovi imunokromatografije. Dizajniran je za brzo kvalitativno određivanje 
antigena SARS-CoV-2 virusa u prednjim brisevima nosa osoba sa sumnjom na COVID-19 unutar prvih sedam dana od 
pojave simptoma. Brza SARS-CoV-2 antigen testna kartica ne smije se koristiti kao jedina osnova za dijagnosticiranje ili 
isključivanje infekcije virusom SARS-CoV-2. Djeci mlađoj od 14 godina treba pomagati odrasla osoba. 
 
Sažetak 
Novi koronavirusi pripadaju β rodu. COVID-19 je akutna respiratorna zarazna bolest. Ljudi su općenito osjetljivi. Trenutno 
su pacijenti zaraženi novim koronavirusom glavni izvor zaraze, zaražene osobe bez simptoma također mogu biti izvor 
zaraze. Na temelju trenutnog epidemiološkog istraživanja, razdoblje inkubacije je 1 do 14 dana, uglavnom 3 do 7 dana. 
Glavne manifestacije uključuju vrućicu, umor i suhi kašalj. Začepljenje nosa, curenje nosa, grlobolja, bolovi u mišićima i 
proljev nalaze se u nekoliko slučajeva. 
 
MATERIJALI U KUTIJI 

komponente Za 1 test/kutija Za 5 Test/kutija Za 20 Test/Kutija 

Brza SARS-CoV-2 antigen testna kartica 
(pakirana u folija vrećici) 1 5 20 

Sterilni bris 1 5 20 
Tuba za ekstrakciju 1 5 20 
Otopina za ekstrakciju uzoraka 1 5 20 
Upute za uporabu (ovaj letak) 1 1 1 
Stalak za tubu 1 (pakiranje) 1 1 

 
IZVEDBE (OSJETLJIVOST I SPECIFIČNOST) 
Brzi SARS-CoV-2-Antigen test uspoređen je s potvrđenom kliničkom dijagnozom. Studija je uključivala 156 uzoraka. 

osjetljivost 96,77% 
specifičnost 99,20% 
točnost 98,72% 

 
Studija izvodljivosti pokazala je sljedeće: 
- 99,10% ne-profesionalnih korisnika je provelo test bez potrebne pomoći 
- 97,87% različitih vrsta rezultata ispravno je protumačeno 
 
SMETNJE 
Nijedna od sljedećih tvari u testiranoj koncentraciji nije pokazala nikakvo ometanje testa. 

Krv: 1% Alkalol: 10% Mucin: 2% 
Phenylefrin: 15% Tobramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15% 
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15% 
Fluticasone propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam sprej za nos: 5% 
Oseltamivir fosfat: 0,5% Natrijev klorid: 5% Human Anti-mouse Antibody 

(HAMA):  
60 ng/mL Biotin: 1200 ng/mL  

 
VAŽNE INFORMACIJE PRIJE TESTIRANJA 
1. Pažljivo pročitajte ovaj vodič s uputama. 
2. Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja. 
3. Nemojte koristiti proizvod ako je vrećica oštećena ili nije zavarena. 
4. Testni uređaj čuvajte na 4 do 30°C u originalnoj zatvorenoj vrećici. Ne smrzavati. 
5. Proizvod treba koristiti na sobnoj temperaturi (15°C do 30°C). Ako je proizvod pohranjen u hladnom području (manje 

od 15 °C), ostavite ga na normalnoj sobnoj temperaturi 30 minuta prije upotrebe. 
6. Rukovanje svim uzorcima kao potencijalno zaraznima. 
7. Neodgovarajuće ili neprikladno prikupljanje uzoraka, skladištenje i prijevoz mogu dati netočne rezultate ispitivanja. 
8. Koristite briseve uključene u testni komplet kako biste osigurali optimalnu učinkovitost testa. 
9. Ispravno uzimanje uzorka najvažniji je korak u postupku. Svakako prikupite dovoljnu količinu materijala  (nosne 

sekrecije) s brisom, osobito za prednje uzorkovanje nosa. 
10. Ispušite nos nekoliko puta prije uzimanja uzorka.  
11. Uzorak treba testirati što je prije moguće nakon uzimanja brisa. 
12. Kapi testnog uzorka nanesite  samo na predviđeni otvor  (S). 
13. Previše ili premalo kapi otopine za ekstrakciju može dovesti do nevažećeg ili netočnog rezultata testa. 
14. Kada se koristi kako je predviđeno, ne smije doći do kontakta s otopinom za ekstrakciju. U slučaju kontakta s kožom, 

očima, ustima ili drugim dijelovima, isprati čistom vodom. Ako iritacija potraje, obratite se liječniku. 
15. Djeci mlađoj od 14  godina treba pomagati  odrasla osoba. 
 
Ograničenja 
1. Test se treba koristiti isključivo za kvalitativno otkrivanje SARS-CoV-2 virusnog antigena u uzorcima prednjeg brisa 

nosa. Točna koncentracija SARS-CoV-2 virusnog antigena ne može se utvrditi kao dio ovog testa.  
2. Pravilno uzimanje uzorka je kritično. Nepridržavanja postupka može rezultirati netočnim rezultatima ispitivanja. 

Nepravilno uzorkovanje, skladištenje ili čak zamrzavanje i odmrzavanje uzorka može dovesti do netočnih rezultata 
ispitivanja. 

3. Ako je virusno opterećenje uzorka ispod granice detekcije testa, test može proizvesti negativan rezultat.  
4. Kao i kod svih dijagnostičkih testova, konačna klinička dijagnoza ne bi se trebala temeljiti na rezultatu jednog testa, 

već bi je liječnik trebao napraviti nakon procjene svih kliničkih i laboratorijskih rezultata. 
5. Negativan rezultat ne isključuje virusnu infekciju SARS-CoV-2 i treba ga potvrditi molekularnim dijagnostičkim 

metodama ako se sumnja na COVID-19.  
6. Pozitivan rezultat ne isključuje infekciju s drugim patogenima.  
7. Brzi antigenski test SARS-CoV-2 može otkriti i održiv i neživ SARS-CoV-2 materijal. Performanse brzog testa 

SARSCoV-2 ovise o virusnom opterećenju i možda nisu u korelaciji s drugim dijagnostičkim metodama koje se izvode 
na istom uzorku. 

8. Korisnici trebaju testirati uzorke što je prije moguće nakon prikupljanja uzoraka i unutar dva sata od prikupljanja 
uzoraka. 

9. Osjetljivost za briseve nosa ili orofaringsa može biti niža od briseva nazofaringsa. Preporuča se uzimati uzorke 
nazofaringealnog brisa od strane  zdravstvenih djelatnika. 

10. Monoklonska protutijela mogu uzrokovati grešku otkrivanja ili otkriti s manje osjetljivosti SARS-CoV-2 viruse koji su 
prošli manje promjene aminokiselina u. 

11. Količina antigena u uzorku može se smanjiti kako se trajanje bolesti povećava. Primjerci prikupljeni nakon 5-7 dana 
bolesti imaju veću vjerojatnost da će biti negativni  u usporedbi s RT-PCR testom. 

12. Test kit je potvrđen raznim brisevima. Korištenje alternativnih briseva može rezultirati lažno negativnim rezultatima. 
13. Valjanost Brzog SARS-CoV-2 Antigen testa nije dokazana za identifikaciju/potvrdu izolacija kulture tkiva i ne smije se 

koristiti u tom svojstvu. 
14. Unakrsna reaktivnost testnog uređaja procijenjena je testiranjem virusa i drugih mikroorganizama. Završne ispitne 

koncentracije virusa i drugih mikroorganizama dokumentirane su u Studiji o Međureaktivnosti. Praćeni virusi i drugi 
mikroorganizmi osim ljudskog SARS-koronavirusa nemaju utjecaja na rezultate testiranja testnog uređaja. Pozitivni 
rezultati testova ne isključuju infekcije s drugim patogenima. Pozitivni rezultati mogu se pojaviti u slučajevima infekcije 
virusom SARS-CoV. 

 
PRIPREMA 
 Očistite i osušite ravnu površinu.  
 Provjerite sadržaj testnog kompleta. Pobrinite se da ništa nije oštećeno ili slomljeno. 
 Držite sat pri ruci. 
 Ispušite nos nekoliko puta prije uzimanja uzorka. 
 Operite ruke. 
 
Raspolaganje 
Testni komplet može se odlagati u uobičajenom kućnom otpadu u skladu s važećim lokalnim propisima. 
 
POSTUPAK 
Ovaj test je pogodan za ljude svih uzrasta. Preporučuje se da testiranje vrše osobe  od  14 do 90 godina. Djecu mlađu 
od 14 godine treba testirati odrasla osoba. Nemojte nastaviti s testiranjem ako dijete osjeća bilo kakvu bol. 

1 

 

Rotirajte poklopac bočice za ekstrakciju uzoraka. 
Oprez: Otvorite ga dalje od lica i pazite da ne prolijete tekućinu. 

2 

 

Istisnite svu tekućinu za ekstrakciju iz bočice u tubu za ekstrakciju. 
Oprez: Izbjegavajte dodirivanje bočice uz tubu. 

3 

 

Pronađite bris u zatvorenom omotu unutar kompleta. Identificirajte mekani 
vrh brisa obložen tkaninom. 

4 

 

Pažljivo otvorite ambalažu brisa i nježno izvadite bris. 
Oprez: Rukama nikada ne dirajte mekani vrh tkanine brisa. 

5  Pažljivo umetnite bris u jednu nosnicu. Vrh brisa treba umetnuti ne manje od 
2,5 cm od ruba nosnice. Rotirajte bris 3-4 puta duž sluznice unutar nosnice. 
Ostavite bris u nosnici nekoliko sekundi. Koristeći isti bris, ponovite ovaj 
proces za drugu nosnicu. Povucite bris iz nosne šupljine. 
Oprez: Možete osjećati neugodnu. Nemojte umetnuti bris dublje ako 
osjećate snažan otpor ili bol. 

6 

 

Stavite bris u tubu za ekstrakciju. Rotirajte bris tri do pet (3-5) puta. Ostavite 
bris u tubi sa ekstrakcijskom otopinom 1 minutu. 

7 

 

Prstima stisnite/uštipnite tubu za ekstrakciju i uklonite otopinu iz brisa što je 
više moguće. 

8 

 

Čvrsto postavite čep na tubu za ekstrakciju uzorka. 

9 

 

Donesite testnu karticu iz kompleta na sobnu temperaturu prije testiranja. 
Otvorite vrećicu i uklonite karticu. Stavite  karticu  na ravnu  površinu. 
Oprez: Nakon otvaranja, testna kartica mora se odmah koristiti. 

10 

 

Preokrenite ekstrakcijsku tubu i dodajte 3 kapi (oko 75 μL) testnog uzorka u 
otvor (S) laganim stiskanjem ekstrakcijske tube. 
Oprez: Potrebno je izbjegavati stvaranje mjehurića zraka u otvoru (S). 

11 

 

Rezultate pročitajte u 15-20 minuta. 
Oprez: Rezultati nakon 20 minuta možda neće biti točni. 
Korišteni uređaj može se odlagati u uobičajenom kućnom otpadu u 
skladu s važećim lokalnim propisima. 

TUMAČENJE REZULTATA 

 

 

Pozitivan: 
Ako se dvije obojene trake pojave: jedna obojena traka u Kontrolnoj zoni (C), a druga u Testnoj zoni (T) 
u roku od 15-20 minuta, rezultat testa je pozitivan.  
Oprez: Bez obzira na to koliko je obojena traka u testnoj zoni (T), rezultat treba smatrati 
pozitivnim. 
 

 

 

Negativan: 
Ako se jedna obojena traka pojavi u Kontrolnoj zoni (C), a u testnoj zoni (T) u roku od 15-20 minuta ne 
pojavi obojena traka, rezultat testa je negativan. 
 

 

Nevažeći: 
Ako se linija boja ne pojavi u kontrolnom području (C) u roku od 15-20 minuta, test je nevažeći. 
Ponovite test s novim testom. 

KONTROLA KVALITETE 
Kontrolna linija je integrirani reagens i koristi se za kontrolu postupka. Kontrolna linija pojavljuje se kada je test ispravno 
izveden i reagensi su reaktivni. 
 
ČESTO POSTAVLJANA PITANJA (NAJČEŠĆA PITANJA) 
1. Kako funkcionira detekcija? 
N protein SARS-CoV-2 virusa reagira s prugastim premazom testne linije i, ako je prisutan, rezultira promjenom boje, 
odnosno pojavljuje se crvena linija. Stoga, ako uzorak ne sadrži virusne proteine ili antigene, neće biti crvene linije 
testiranja (T). 
2. Kada bih se trebao/mogu testirati? 
Možete se testirati imate li simptome ili ne. Studije pokazuju da ranija testiranja unutar prva 4 dana bolesti obično znače 
veće virusno opterećenje, koje je lakše otkriti. Budući da je rezultat testa valjan u određenom vremenu, testiranje treba 
ponoviti prema važećim preporukama. 
3. Što može utjecati na moj rezultat testa? Na što trebam obratiti pozornost? 
Svakako ispušite nos više puta prije uzimanja uzorka. 
Prikupljeni uzorak bi trebao biti vidljiv (izlučevine nosa). 
Obavite kompletan test odmah nakon uzimanja uzorka. 
Pažljivo slijedite upute za uporabu. 
Nakapajte kapi ekstrahirane otopine samo na otvor (S) na testu  
Previše ili premalo kapi ekstrahirane otopine može dovesti do nevažećeg ili netočnog rezultata testa. 
4. Testna traka je jasno obojena ili zamućena? Koji je razlog za to? 
Imajte u vidu da se test ne smije provoditi s više od 3 kapi uzorka jer je apsorpcija tekućina ispitne trake prirodno 
ograničena. Ako se kontrolna linija ne pojavi ili je testna traka jako zamućena ili obojena, što je čini nečitljivom, ponovite 
test u skladu s uputama. 
5. Uzeo sam test, ali ne vidim kontrolnu liniju (C). Što da radim? 
Vaš rezultat testa je nevažeći. Proučite odgovor na pitanje 4 i ponovite test prema uputama za uporabu. 
6. Nisam siguran da ću pročitati rezultat. Što da radim? 
Da bi rezultat bio pozitivan, 2 ravne vodoravne linije moraju biti jasno vidljive u punoj širini otvora. Ako još uvijek niste 
sigurni u rezultate, obratite se najbližoj zdravstvenoj ustanovi prema preporukama svojih lokalnih vlasti. 
7. Moj rezultat je pozitivan. Što da radim? 
Ako je vaš rezultat pozitivan i testni komplet jasno označava kontrolnu liniju kao i liniju za testiranje, obratite se najbližoj 
medicinskoj ustanovi prema preporuci lokalnih vlasti. Vaš rezultat testa može se dvaput provjeriti, a tijelo ili ustanova 
objasnit će odgovarajuće sljedeće korake. 
8. Moj rezultat je negativan. Što da radim? 
Ako testni komplet samo jasno pokazuje kontrolnu liniju, to može značiti da ste negativni ili da je virusno opterećenje 
prenisko da bi se otkrilo. Ako osjetite simptome (glavobolja, vrućica, migrena, gubitak osjeta mirisa ili okusa itd.), 
posavjetujte se sa svojim liječnikom primarne zdravstvene zaštite ili najbližom zdravstvenom ustanovom prema preporuci 
lokalnih vlasti. 
Ako niste sigurni, možete ponoviti test. 
9. Kako mogu raspolagati proizvodom? 
Testni komplet može se odlagati u uobičajenom kućnom otpadu u skladu s važećim lokalnim propisima. 
 
PRIBOR: 
Pribor proizvođač EC-Zastupnik CE-Oznaka 

Bris A 

Jiangsu Changfeng Medicinska 
industrija Co., Ltd. 
Grad Touqiao,  okrug Guangling  
Yangzhou 225109 Jiangsu P.R. 
Kina 

Llins Service & Consulting  
GmbH 
Obere Seegasse 34/2,69124 
Heidelberg Njemačka 

 
acc. 93/42/EEZ 

Bris B 

Goodwood Medicinska skrb d.o.o. 
1-2 Kat, 3-919 Yonzheng Street 
Jinzhou District Dalian 116100 
Liaoning Kina 

CMC Medical Devices & Drugs 
S.L. 
C/ Horacio Lengo  No18, CP 
29006,  Màlaga,Španjolska 

 
acc. 93/42/EEZ 

Bris C 

Zhejiang Gongdong Medical 
Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, 
P.R.China 

Shanghai International Holding 
Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 
Hamburg, Germany 

 
acc. 93/42/EEZ 

Bris D 

Jiangsu Hanheng Medical 
Technology Co.,Ltd. 
16-B4,#1 North Qingyang Road, 
Tianning District, 213017, 
Changzhou, Jiangsu, China 

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, 
Germany 

 
acc. 93/42/EEZ 

 
OBJAŠNJENJE SIMBOLA 

 

Korištenje in vitro 
dijagnostike  

Pogledajte upute za 
uporabu 

 

Datum isteka 

 

Boj testova po 
kompletu 

 

Čuvajte na suhom 
mjestu  

Broj serije 

 

Ovlašteni 
predstavnik 

 

Držite se podalje od 
sunčeve svjetlosti 

 

proizvođač 
 

Nemojte ponovno 
koristiti 

 

Ne koristite ako je 
paket oštećen 

 

Čuvati između 4- 
30 °C 

 
CE oznaka  Kataloški Broj  

 

Upozorenje, 
molimo 

pogledajte uputu 

 
H317: Upozorenje! Tekuća komponenta može uzrokovati alergijsku reakciju kože. 

 
Proizvođač:  

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. 
90-94 Tianfeng Road, Jimei North 
Industrial Park, Xiamen, Fujian, 
361021, P.R.China. 

Ovlašteni 
predstavnik: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 
2595AA,  
The Hague, Netherlands. 
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