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Test Rapido de Antigenos de Covid-19
PRIMER TEST DE AUTODIAGNOSTICO DE COVID-19 SIN RECETA

% El test autodiagndstico recibio el certificado, de aprobacion, CE el 1 de Abril de 2021
certificacion del organismo notificado TUV SUD

3K Prueba casera rapida de antigenos para la deteccién del virus Covid-19 mediante
un hisopo en la regiéon nasal anterior durante los 7 primeros dias a la apariciéon
de sintomas.

%k El disefio y la informacidn facilitada para su uso son aptos para que pueda ser realizada
por usuarios no profesionales.

3k Se podra usar en el entorno domestico, laboral, escolar o social, contribuyendo asi
a frenar la pandemia en nuestro pais.
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Informacion del Producto

Caracteristicas de Rendimiento

% Tipo de muestra: hisopo nasal
* Tiempo de resultado: 15 - 20 minutos

*¥ Sensibilidad: 96,77 %
Especificidad: 99,20 %

*

Precision: 98,72 %
Estudio estadistico:

299,10 % de los no-profesionales realizaron la prueba sin necesitar ayuda.
-97,87 % de los diferentes tipos de resultados se interpretaron correctamente.

1 Test / Kit
Referencia: 1N40C5-2
Componentes del Kit:

*

*
*

*

1 Test Rapido de Antigenos
para Covid- 19 (en bolsa de
aluminio sellado)

1 hisépo esterilizado
1tubo de extraccién

1tapén de extraccion de
muestras

Hoja de instrucciones

Soporte para tubos en la
parte posterior de la caja

Especificaciones

—_—

5 Tests / Kits
Referencia: 1N40C5-4
Componentes del Kit:

*

*
*

1 Test Rapido de Antigenos
para Covid- 19 (en bolsa de
aluminio sellado)

1 hisépo esterilizado
1 tubo de extraccion

1tapdn de extraccion de
muestras

Hoja de instrucciones

Soporte para tubos
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20 Tests / Kits
Referencia: 1N40C5-6
Componentes del Kit:

%k 1Test Rapido de Antigenos
para Covid- 19 (en bolsa de
aluminio sellado)

%k 1hisépo esterilizado

%k 1tubo de extraccion

*

1tapén de extraccion de
muestras

3k Hoja de instrucciones

%k Soporte para tubos
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Procedimiento del test
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Punta suave

Tirador

—_—

Gire la tapa del frasco buffer de extraccion de
muestras. Atencion: Abrir alejado del rostro y con
cuidado de no derramar nada del liquido.

Exprima todo el buffer de extraccidn de la botella en
el tubo de extraccion.
Atencion: Evite tocar el frasco contra el tubo.

Identifique la punta de tela suave del hisopo. Abra el
envase del hisopo y extraigalo con cuidado.
Atencion: Nunca toque la tela suave del hisopo con
sus manos.

Con cuidado inserte el hisopo en un orificio nasal. El
tirador del hisopo debe insertarse no menos de 2,5 cm
desde el borde del orificio nasal. Gire el hisopo 3-4
veces sobre la mucosa interior de la nariz. Deje el
hisopo dentro de la nariz por unos segundos. Usando
el mismo hisopo, repita el mismo proceso en el otro
orifico nasal. Retire el hisopo de la cavidad nasal.
Atencion: Esto puede resultar molesto. No inserte el
hisopo mas adentro si usted siente fuerte resistencia
o dolor.

Coloque el hisopo dentro del tubo de extraccion. Gire
el hisopo de tres a cinco (3-5) veces.

Deje el hisopo dentro del buffer de extraccién
durante 1 minuto.

Pellizcar el tubo de extraccion con los dedos y retirar
la solucién del hisopo lo mas posible.
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Positivo

C
T

Negativo

i

Invalido

Instale el tapdn de la boquilla en el tubo de extraccion
de muestras firmemente.

Ponga los componentes del kit a temperatura
ambiente antes de realizar la prueba. Abra la bolsa 'y
saque la tarjeta. Coloque la tarjeta en una superficie
plana y nivelada. Atencidon: Una vez abierta, la
tarjeta del test debe usarse de inmediato.

3 Gotas Invierta el tubo de extraccion y afiada 3 gotas de la

muestra de ensayo en el orificio de la muestra (S)

/k\ apretando suavemente el tubo de extraccidn.
x\‘i{\‘\@\/ Atencién: Evite la formacién de burbujas de aire en
H\_/

el orificio de la muestra (S).

Lea los resultados pasados 15 — 20 minutos.
Atencion: Los resultados después de 20 minutos
pueden no ser fiables.

15-20 min

Interpretacion de Resultados

Positivo:
Si dos bandas de color aparecen con una banda de color en la zona de

control (C) y otra en la zona de Test (T) a los 15-20 minutos, el resultado
del test es positivo.

Atencion: No importa lo tenue que sea el color de la banda en la zona de
Test (T), el resultado debe considerarse como positivo.

Negativo:
Si una banda de color aparece en la zona de control (C) y ninguna banda

de color aparece en la zona de Test (T) a los 15-20 minutos, el resultado es
negativo.

Invalido:
Si no aparece ninguna linea de color en la zona de control (C) a los 15-20
minutos, el test es invalido. Repita el test con una nueva tarjeta de test.
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Certificado CE por el Organismo Notificado
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EC Certificate

EC Design-Examination Certificate

Directive 88/T9/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex Il (6)
(Devices for self-testing)

No. V9 061317 0006 Rev. 00

Froduct Serves

Manufacturer: Boson

90-94 Tianfeng Road

Jimei North Industnal Park

361021 Xiamen, Fujian

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Product: I In Vitro diagnostic devices for self testing I
Model(s): Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card
Parameters: Model Name: Model No :

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card  REF 1N4DC5-2
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card  REF 1N40C5-4
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card  REF 1N40C5-6

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been caried out on the respective devices in accordance with IVDD Annex il (6). The design of the
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dewvices conf 1o the req of this Dwrective. All applicable requirements of the testing and
certification reguiation of TUV SUD Group have to be comphed with. For details and certificate vahidity
see www tuveud =cert VO 081317 0006 Rev 00

Report No.: 713210321

Valid from: 2021-04.01

Valid until: 2022-05-26

Date, 2021-04.01

OO

Head of Centfication/Notified Body

Page 1of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT o CERTIFICATE ¢

TOV SUD Product Service GmbH « Cartification Body » R e 55 + 80339 Munich + Gemmany
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Declaracion de Conformidad

( s epordde oo
BOSON

Declaration of Conformity

Manufacturer Boson
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park,

Xiamen, Fujian 361021, P. R. China.

European Lotus NLBV.
Representative Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.
Product Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, REF: 1N40C5-2

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, REF: 1IN40C5-4
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, REF: 1N40C5-6

Classification Self-Test IVD

Confirmaty Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic
Assessment Route  Medical Devices (IVDD), Annex lll section 6

We herewith declare that above mentioned products meet the provisions
of the council Directive 98/79/EC for medical devices. All Supporting
= Documentation is Retained under the premises of the manufacturer. We
have sole responsibility for issuing the Declaration of Conformity.

————

Standard ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2012
Applied EN ISO 18113-1:2011 ENISO 18113-4:2011
ISO 15223-1:2016 EN 62366-1:2015
EN 13612:2002 EN ISO 23640:2015
Notified TUV sUD Product Service GmbH, RidlerstraRe 65,
Body 80339 Munich, Germany.

Identification number: 0123

(EC) Certificate(s)  No. V9 061317 0006 Rev. 00

Start of CE-Marking 2021-04-01
Place, Date of Issue  Xiamen, 2021-04-01

Signature C/h'a”j- yohg  Zhane c €

I (Signed By Boson Representative)
Name: Changgong Zhang 0123
Title: General Manager
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Certificado de Registro CE Europeo

CIBG
Welzijn en Sport

» Astsurndres Postbus L6114 2500 BC ODen Hasg

Lotus NL B.V.

T.a.v, de heer X. Wei
Koningin Jullanaplein 10
2535 AA 'S-Gravenhage

Datum: 19 april 2021
Betreft: Iding In-vitro

Geachte heer Wel,

Op 13 april 2021 ontving Ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het
Nederlandse Beslult in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam Boson
met Europees gemachtigde Lotus NL B.V, onderstaand product als in-vitro

di sm op de E markt te brengen.

P

Het product staat g als in-vitro di onder

SARS-CoV-2 Antigen Test Card
(geen merknaam) (NL-CA002-2021-58220)

Hiermes heeft u aan uw

P g op grond van artikel 4, BIVD,
In alle verdere correspandentie betreffende

te den. Aan dit k
worden, het dient alleen om de notificatie

bovernvermeld product verzoek Ik u dit
ke it . i

te

De registratie van in-vitro diag ica als p op grond van de
Classificatiecriteria (Bijlage TI) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro Is onderhevig aan mogelijke revisies van
Europese regelgeving inzake de classificatio van medische hulpmiddelen en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste Nd van
Richtiijn 98/79/EG).

Farmates
Baroekadres
Haltaren
Rinstrant 50
251% X Den Hasg
TOM0 340 6161

REL /g bt T alied il
Intichtingen via:

Ons kmnmerk
CIBG-20011967
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Boson es una empresa especializada en los kits de diagnostico invitrofundada en 2001.
Desarrollan y fabrican kits de alta calidad y de inmunoensayo para el mercado mundial.
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