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POROWNAJ SKUTECZNOSC
DO INNYCH TESTOW A

PRZEKONASZ SIE ZE
NASZE

SA NAJDOKLADNIEJSZE !

TEST DOMOWY DO SAMOKONTROLI

WYKTYWAJA WSZYSTKIE WARIANTY COVID-19 W TYM OMIKRON !
UWAGA ! TESTY NAJWYZSZE) JAKOSCI . POCHODZA Z NIEMIECKIE) DYSTRYBUC]I.
POSIADAJA INSTRUKCJE W JEZYKU POLSKIM !!!

SZYBKI DOMOWY DO SAMOKONTROLI TEST ANTYGENOWY WYMAZOWY ARIPA BIOTEC SARS-COV-2 ANTIGEN
TEST CASSETTE

PRODUCENT: ARIPA BIOTEC GMBH
CERTYFIKAT CE 1434

ZATWIERDZONY PRZEZ FEDERALNY INSTYTUT LEKOW | WYROBOW MEDYCZNYCH (BFARM)
SPECJALNA APROBATA 5640-5-100/21

NAJWYZSZA JAKOSC TESTU: CZULOSC: > 99,3%

SPECYFICZNOSC: > 99,2%

TEST ANTYGENOWY RZETELNIE | SZYBKO DOKONUJE SELEKCJI 0SOB PODEJRZANYCH O SARS-COV-2.
WYNIKI SA DOSTEPNE W CIAGU 15 MINUT, CO UMOZLIWIA SZYBKA IDENTYFIKACJE OSOB ZARAZONYCH.
FATWA OBStUGA BEZ DODATKOWEGO SYSTEMU ANALIZY

TEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU DOMOWEGO
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ARIPA BIOTEC, ZOSTAL ZATWIERDZONY PRZEZ
FEDERALNY INSTYTUT LEKOW | WYROBOW MEDYCZNYCH (BFARM)

POD NUMEREM REFERENCYJNYM: 5640-S-100/21 | JEST WYMIENIONY NA STRONIE INTERNETOWE] BFARM NA LISCIE
ZATWIERDZONYCH TESTOW ANTYGENOWYCH.

ZALETY NASZEGO TESTU:

e PROSTY (DO UZYTKU DOMOWEGO)

e BEZBOLESNY (Z NOSA, A NIE Z NOSOGARDZIELI - TYLKO 2,5 CM)

e SZYBKI (15 MIN.)

e BEZPIECZNY (ZATWIERDZONY PRZEZ BFARM)

e WIARYGODNY (100% DLA WYKRYWANIA OSOB ZAKAZONYCH, 98% DLA OSOB ZDROWYCH)
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REKOMENDOWANY DO SAMODZIELNEGO WYKONANIA SZYBKI TEST ANTYGENOWY

SZYBKI TEST ANTYGENU COVID-19 TO TEST IMMUNOLOGICZNY TYPU SIDESTREAM OPARTY NA ZASADZIE TECHNIKI
PODWOJNEGO PRZECIWCIALA.

TEST StUZY DO SZYBKIEGO | JAKOSCIOWEGO WYKRYWANIA ANTYGENU PRZECIWKO COVID-19/SARS-COV-2
W WYMAZACH Z NOSA (PRZOD NOSA TYLKO 2,5 CM).

DATA WAZNOSCI: 2023/04

TEST ANTYGENOWY C 19
TEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU DOMOWEGO!
JEDNOSTKA OPAKOWANIA: 1 SZTUKA W OPAKOWANIU

e TEMPERATURA BADANIA: 15 - 30°C
e TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA: 2 - 30°C

ZESTAW ZAWIERA:




e TEST KASETKOWY - 1S7T.,

e PROBOWKA NA BUFOR EKSTRAKCYNY - 1SZT.,
o JEDNORAZOWA WYMAZOWKA - 1SZT.,

e TOREBKA NA ODPADY - 1SZT.,

e INSTRUKCJA OBStUGI W JEZYKU POLSKIM.
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Inhalt:
» Teststreifen (einzeln in einem Folienbeutel)
« Extraktionspuffer
» Spenderkappe Hersteller gem. § 3 Ziff. 15 MPG und Verantwortlicher nach § 5 MPG:
+ Gebrauchsanweisung

Aripa Biotec GmbH www.aripa-biotec.com
* Tupfer ‘ Brunnenweg 17 Tel: +49 (0) 6150 830 8329
D-64331 Weiterstadt Mail: info@aripa-biotec.com
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ABY WYKONAC TEST BEZPIECZNIE | WIARYGODNIE, WYSTARCZY POSTEPOWAC ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI NA ULOTCE
(INSTRUKCJA W J. POLSKIM DOLACZONA DO OPAKOWANIA).

LATWOSC UZYCIA TESTU POLEGA NA BADANIU WYMAZU Z NOSA, A NIE Z NOSOGARDZIELI, DZIEKI CZEMU POBRANIE
PROBKI JEST MNIEJ INWAZY)NE, PROSTSZE | WYGODNIEJSZE.

WYMAZ Z PRZEDNIE)J CZESCI NOSA CAtKOWICIE WYSTARCZY JAKO MATERIAL DO BADANIA.

£ ORYGINALNE OPAKOWANIE MUSI POSIADAC NAKLEJKI ZABEZPIECZAJACE Z KAZDEJ STRONY PUDELKA. MASZ
PEWNOSC, ZE NIKT NIE MIAL DOSTEPU DO ZAWARTOSCI OPAKOWANIA.
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PRZYGOTOWANIE PROBKI

PRZYGOTOWAC PROBOWKE - OPAKOWANIE POSIADA PERFOROWANY OTWOR, KTORY MOZE POSLUZYC, JAKO WYGODNA
| STABILNA PODSTAWKA UNIERUCHAMIAJACA PROBOWKE.

WYMAZOWKE NALEZY W£OZYC DO PROBOWKI Z ROZTWOREM BUFOROWYM. PROBOWKE NALEZY SCISNAC,
WYMAZOWKE OBROCIC 10 RAZY.

PODCZAS WYCIAGANIA WYMAZOWKI PROBOWKE NALEZY SCISKAC DALE], ABY WYCISNAC CALY PLYN Z CZESCI MIEKKIE).
NA PROBOWKE NALEZY SILNIE WCISNAC ZATYCZKE.

WYKONANIE TESTU

URZADZENIE TESTOWE NALEZY POLOZYC NA PLASKIE) POWIERZCHNI | NA OZNACZONE POLE WPUSCIC 4 KROPLE
PROBKI.

INTERPRETACJA TESTU
WYNIK TESTU NALEZY ODCZYTAC PO 15 DO 20 MINUT.

POZYTYWNY: POJAWIA SIE DWIE LINIE. JEDNA BARWNA LINIA POWINNA ZNAJDOWAC SIE W REGIONIE KONTROLNYM




(C), A INNA WIDOCZNA KOLOROWA LINIA POWINNA ZNAJDOWAC SIE W BADANYM REGIONIE (T). POZYTYWNY WYNIK
WYKAZUJE, ZE W PROBCE WYKRYTO SARS-COV-2.

NEGATYWNY: JEDNA BARWNA LINIA POJAWIA SIE W REGIONIE LINI KONTROLNE] (C). W REGIONIE TESTOWYM (T) NIE
POJAWIA SIE ZADNA LINIA. WYNIK NEGATYWNY WSKAZUJE, ZE ANTYGEN SRAS-COV-2 NIE JEST OBECNY W PROBCE LUB
JEST OBECNY PONIZE) WYKRYWALNEGO POZIOMU TESTU.

NIEPRAWIDEOWY: LINIA KONTROLNA NIE POJAWIA SIE.
PRZED WYKONANIEM TESTU NALEZY ZAWSZE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA.

W RAZIE WATPLIWOSCI (UTRZYMUJACYCH SIE LUB POGARSZAJACYCH SIE OBJAWOW) ZALECAMY POWTORZENIE TESTU
PO 1-2 DNIACH, PONIEWAZ DOKEADNOSC TESTU ZMIENIA SIE W ZALEZNOSCI OD FAZY ZAKAZENIA.

OSOBY, U KTORYCH WYSTEPUJA OBJAWY ZAKAZENIA, LUB OSOBY, KTORE MIALY KONTAKT Z POTWIERDZONYMI
PRZYPADKAMI, POWINNY SKONTAKTOWAC SIE ZE SWOIM LEKARZEM LUB WEASCIWA STACJA SANITARNO-
EPIDEMIOLOGICZNA BEZ WZGLEDU NA WYNIK TESTU.

UWAGA! WYNIK TESTU ODCZYTYWANY PO UPLYWIE WIECE) NIZ 20 MINUT MOZE BYC NIEPRAWIDLOWY.

W PRZYPADKU POZYTYWNEGO WYNIKU TESTU NALEZY SKONTAKTOWAC SIE ZE SWOIM LEKARZEM
RODZINNYM LUB WEASCIWA STACJA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA | PRZESTRZEGAC LOKALNYCH
PRZEPISOW DOTYCZACYCH KWARANTANNY. LEKARZ W RAZIE POTRZEBY ZLECI TEST PCR W CELU
POTWIERDZENIA WYNIKU.




CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1IVDD-007/2022
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Aripa Biotec GmbH
Brunnenweg 17, 64331 Weiterstadt, Germany

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID-19-N antigen rapid test SARS-CoV-2 (anterior nasal swab)
Ref. No.: 4004-AB-ANT1-1-L, 4004-AB-ANT1-3-L, 4004-AB-ANT1-5-L,
4004-AB-ANT1-20-L, 4004-AB-ANT1-100-L

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC
Validity of the Certificate: from 21.01.2022 to 27.05.2025
The date of issue of the Certificate: 21.01.2022

The date of the first issue of the Certificate: 21.01.2022

Aleksandr Digitally

1434 signed by
Issu;ed under thezggn/t;)czt No. MD-120/2021 d Aleksa nd ra
Application No: a 1
Certificate bears the qualified signature. KOSt rZzeéwa Kostrzewa
Warsaw, 21/01/2022 President
Module Al

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl
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