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RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD c €
INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS
For self-testing
1N40C5-8
1N40C5-9
1N40C5-10

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 with or without symy or other reasons to suspect COVID-19. Rapid

SARS-CoV-2 Antigen Test Card detects the SARS-CoV-2 nucleocapsid protein (N protein). 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 p 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
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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. Tests per Kit Keep dry Batch Number
Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.
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Specificity (NPA) =627/628x100% = 99.84% (95% Cl: 99.53% - 99.99%)
Accuracy (OPA) = 1052/1063x100% = 98.97% (95% CI: 98.36% - 99.57%)

A feasibilty study demonstrated thaf.

- 99,84% of non-professionals carried out the test without requiring assistance
- 99,82% of the different types of resulls were interpreted correctly
INTERFERENCES

None of the following substances at the tested concentration showed any interference with the test.

NPV = 627/637x100% = 98.43% (95% Cl: 97 46% - 99.40%)

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%

Oseltamivir Phosphate: 0.5%

Biotin: 1200 ng/mL
CROSS REACTMITY
Cross-reactivity of the Tesl Device was evaluated by testing viruses and other microorganisms. The final test concentrations of viruses and other
microorganisms are documented in the Cross-Reaclivity-Study. The following viruses and other microorganisms except the Human SARS-coronavirus
have no effect on the test results of the Test Device: Human coronavirus 229E, Human coronavirus QC43, Human coronavirus NLE3, Human coronavirus
HKU1, MERS coronavirus, Parainfluenza Virus 1-4, Enterovirus EV71, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus, Influenza A virus (H1N1 and H3N2),
Influenza B virus (Yamagata and Victoria), Adeno virus 71, Human Metapneumovirus (hMPV), Stphaylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, Mycoplasma
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans, Staphyl 15 aureus, Pseudk 1as aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jirovecii (PJP)
and Pooled human nasal wash.

IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION

Read this instruction guide carefully.

Do not use the product beyond the expiration date.

Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken.

Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze.

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.

Handle all specimens as potentially infectious.

Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results.

Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test.

Correct specimen collection is the most importart 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. Applythe drops of test sp 10nly to the specimen well (S).

13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incomrect 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 fo 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. Ifthe viral load of the spi 1is 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 f COVID-19 is
suspected.

Mupirocin: 0,25%
sodium chloride: 5%

Zicam Nasal Spray: 5%
Human Anti-mouse Antibody (HAMA):
60 ng/mL

CRNH BN

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 SARS-CoV-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 sp 1S as soon as | after 1 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 ir . Specimens collected after day 5-7 of iliness 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. 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 tesied by an
adult. Do not continue the test if the child feels any pain.

¥

Remove the sealing from the extraction buffer tube.
Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid.

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

2 Soft tip Handle
-_—
Peel open the swab packaging and gently take out the swab.
3 g Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands.
= -
Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5 ¢cm (1
4 inch) from the edge of the nostril. Roll swab 34 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.
=
Place the swab with specimen into the extraction tube. Roll the swab three to five (3-5) times.
5 il b Leave swab in the extraction buffer for 1 minute.
Lo
6 Pinch extraction tube with fingers and remowe the solution from swab as much as possible.

7 l—l Install the nozzle cap onto the extraction tube tightly.
- Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and remove the
8 & card. Place the card on aflat and level surface.
=S Caution: Once opened, the test card must be used immediately.
Invert the extraction tube and add 3 drops (about 75 L) of test specimen into the specimen
9 well (S) by gently squeezing the extraction tube.
3 drops Caution: The formation of air bubbles in the specimen well {S) must be avoided. If there
are air bubbles, add another drop of test specimen.
~
=
—=
S
Read the results at 15-20 minutes.
10 i H after 20 mi may not be 1{
15-20 min The used device may be dlsposed of with normal household waste in accordance with

the applicable local regl

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

positive.
Positive
Negative:
c If one colored band appears in the Control Zone (C) and no colored band appears in the Test Zone (T) within
T 15-20 minutes, the test result is negative.
Negative
Invalid:
If no color line appears in the control area (C) within 15-20 minutes, the testis invalid. Repeat the test with a new
C Cc
test card.
T T
Invalid
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 | test myself?
You can test yourself whether you have symptoms or not. Studies show that earlier testing within the first 4 days of iliness typically means a higher viral load,
which is easier to detect. Since the test resull is a snapsheot valid for that point in time, testing should be repeated as recommended by local autherities.

s What can affect my test result? What should | 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. | have taken the test, but| don’t see a control line (C). What should | do?
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use.

i 1 am unsure about reading the resuit. What should | 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 resulis,
contact the nearest health facility according to the recommendations of your local authorities.
7. My result is positive. What should | 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 authortties. Your test resutt may be double-checked and the authority or facility will explain the appropriate next steps.
8. My result is negative. What should | 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 lo be detected. If you experience
symptoms theadache, 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.

How can | dispose of the product?

The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.

SARS-COV-2-ANTIGENSNABBTEST
BRUKSANVISNING FOR PROV TAGET MED TOPS | NASBORREN (FRAMRE NASAN) 0123
For sjalvtest

1N40C5-8
1N40C5-9
1N40C5-10

Filj bruksanvisningen.

ANVANDNINGSOMRADE

SARS-CoV-2-antigensnabbtestet &r ett enstegs in vitro sjélvtest som baseras pa immunokromatografi. Det &r utformat fér snabb kvalitativ bestdmning av
SARS-CoV-2 virusantigen i prover tagna med provtagningspinne fran frémre nésborren fran individer med eller utan symtom eller andra epidemiologiska
skél att missténka COVID-19. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card detekterar SARS-CoV-2 nukleocapsid protein (N protein).
SARS-CoV-2-antigensnabbtestet skall inte anvéndas som enda grundval fér diagnos eller uteslutning av en SARS-CoV-2-infelktion. Bam under 14 &r bér fa
hjélp av en vuxen.

SAMMANFATTNING

Det nyupptéckta coronaviruset &r eft B-coronavirus. COVID-19 &r en smittsam och akut luftvagssjukdom. Ménnisker &r generellt mottagliga. For narvarande
utgdr patienter som infekterats av det nya coronaviruset den storsta infektionskallan, dédr dven personer utan symtom kan utgSra en infektionskalla. Aktuella
epidemiologiska undersékningar pekar pa en inkubationstid pa 1—14 dagar, for det mesta dock 3—7 dagar. De viktigaste symptomen &r bland annat feber,

Negativt:
c Om det inom 15-20 minuter framtrader en férglinje i kontrollomradet (C), men inte i testomradet (T), &r testresultatet giltigt och
negativi. Ett negativ resultat utesiuter inte en virusinfeldion med SARS-CoV-2 och bor bekréftas med molekylardiagnostiska
T metoder (tex PCR) vid misstanke om COVID-19.
Negativt
Qgiltigt:
c c Om det inom 15-20 minuter inte framtrader nagon farglinje i kontrollomradet (C) &r testresultatet ogiltigt. Gor om testet med en ny
testkassett.
g 2 T
Ogiltigt
KVALITETSKONTROLL

Kontrollinjen &r en integrerad reagens med funktionen att kontrollera férfarandet. Kontrollinjen framtrader nar testet genomfors pa rétt sétt och da

agensema ar reakliva.
FRAGOR OCH SVAR (FAQ)
1. Hur fungerar detekteringen?
SARS-CoV-2-virusets N-protein reagerar med testiinjens beldaggning och orsakar en fargskiftning som gor att en rod linje framtrader. Om provet inte
innehaller virusprotein resp. antigener uppstar ingen réd testlinje (T).
2. Nér bor/kan jag testa mig sjalv?
Du kan testa dig sjalv oavsett om du har symptom eller inte. Studier har visat att tidiga tester under de fyra férsta sjukdomsdagarna innebar en hdgre
virusbelastning som &r enklare att detektera. Eftersom testresultatet &r en giltig 6gonblicksbild fran denna tidpunkt bor testema upprepas enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.
3. Vad kan paverka mitt testresultat? Vad bér jag tinka pa?
Snyt dig noga for provtagningen.
Se till att du samlar in synligt provmaterial (néssekret).
Genomfor testet direki efter proviagningen.
F&lj bruksanvisningen noga.
Droppa bufferten endast i provbrunnen (S).
Er manga eller for fa droppar av bufferten kan ge ett ogiltict eller felaktigt testresuttat.
4. Testremsan ar tydligt missfargad eller suddig. Vad beror det pa?
Ténk pa att testkasseften inte far anvandas med mer &n tre droppar av provet, eflersom testremsans véatskeupptagning har en naturlig begrénsning. Om
kontrollinjen inte framtréder eller om testremsan & mycket suddig eller missférgad, och darmed oléslig, ska du géra om testet enligt anvisningarna.
5. Jag har gjort testet, men ser ingen kontrollinje (C). Vad ska jag gdra?
Ditt testresultat &r ogiltigt. Se svaret pa fraga 4 och gor om testet enligt bruksanwsnlngen

Jag ar osiker pa hur jag ska lisa av resultatet. Vad ska jag géra?

For aft resultatet ska anses vara positivt maste tva raka, vagrata linjer ver kassettens hela bredd vara tydligt synliga. Om du forffarande &r oséker pa
resultaten ska du vénda dig till nérmaste vardinréttning enligt de lokala myndighetemas rekommendationer.
T Mitt resultat dr positivt. Vad ska jag géra?
Om ditt resultat ar positivt, vilkel innebér att testkitet tydligt visar bade kontrollinjen och testlinjen, ska du vénda dig till nérmaste vardinrattning enligt de
lokala myndigheternas rekommendationer. Ditt testresultat dubbelkontrolleras eventuellt och myndigheten eller vardinréttningen farklarar vilka steg som
sedan faljer.
8 Mitt resultat dr negativt. Vad ska jag gora?
Om testkitet endast visar en tydlig kontroliinje kan det betyda att du ar negativ eller att virusbelastningen &r fér lag for att detekteras. Om du upplever
symptom (huvudvark, feber, migrén, fériust av lukl- eller smaksinne osv.) ska du radgdra med din I&Kare eller narmaste vardinréttning enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.
Om du inte &r séker kan du gdra om testet.

9. Hur ska jag avfallshantera testkitet?

Testkilet kan sléngas i det normala hushéllsavfallet | enlighet med géllande, lokala foreskrifter.
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PRESTANDA (SENSITIMITET och SPECIFICITET) Obs. se
SARS-CoV-2-antigensnabbtestet jamfordes med den bekréfiade kliniska diagnosen. CE-markning Artikelnummer A bruksanw:snin ari
Studien omfattade 1063 nasala prover. Testresultaten sammanfattas nedan: 9

i RTPCR resultat Sterlliserad med etylen
Utvérderade reagensresultat Posid (1) Negami ) Totalt i
Positivi (+ 425 1 426
Ne. alivt((—)) 10 527 537 Tillverkare: Xiamen Boson Biotech Co., Lid. Auktoriserad Lotus NL BV.
golalt 735 528 1063 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial representant: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Park, Xi Fujian, 361021, P.R.China. The H Netherlands.
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-99,84 % av icke-| pmfessmnella anvandare genomforde testet framgéngsrikt pa egen hand
-99,82 % av de olika typerna av resultaten tolkades pa ratt sétt SARS-COV-Z-ANTIGENS H URTIGPRQ\IE
INTERFERENSER Bruksanvisning til prevetaking i fremre del av nesen 0123
Inga av foljande substanser i den testade koncentrationen interfererade med testet. Til selvtest

Helblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 %

Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,0004 % Oximetazolin: 15 % 1N40C5-8

Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyra: 15 % Bensokain: 0,15 % 1N40C5-9

Flutikasonpropionat: 5 %
Oseltamivirfosfat: 0,5 %

Mupirocin: 0,25 %
Natriumklorid: 5 %

Zicam nésspray. 5 %

Biotin: 1200 ng/mL Human anti-musantikropp (HAMA): 60 ng/mL

KORS REAKTIMTET

Testenhetens korsreaktivitet utvirderades genom tesining av virus och andra mikroorganismer. De slutliga testkoncentrationerna av virus och andra
mikroorganismer &r dokumenterade | Kors-reaktivitets-studien. Féljande virus och andra mikroorganismer utom Humant SARS-coronavirus péaverkar inte
testresultaten for testanordningen: Humant coronavirus 229, Humant coronavirus OC43, Humant coronavirus NLE3, Humant coronavirus HKU1, MERS
coronavirus, Parainfluenza Virus 14, Enterovirus EV71, Respiratorisikd syncytialvirus (RSV), Rhinovirus, Influensa A-virus (H1N1 och H3N2), Influensa
B-virus (Yamagata och Victoria), Adeno virus 71, Humant Metapneumovirus (hMPYV), Staphylococcus epidermidis, Chlamydia pneumonia, Streptococcus
pneumonia, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberkulosis, Legionella pneumonia, Mycoplasma pneumonia, Haemophilus
influenzae, Candida albicans, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jiroveci pneumonia (PJP) och poolad
human vétska av nésskéljning.

VIKTIG INFORMATION INFOR GENOMFORANDET

1. Lé&s denna bruksanvisning noga.

2. Anvénd inte produkten efter utgangsdatum.

3. Anvénd inte produkten om pésen ar skadad eller om férseglingen har brutits.

4. Forvara testel i den férseglade originalpasen i en temperatur pa 4-30 °C. Frys inte testet.

5. Produkien ska anvéndas i rumstemperatur (15-30 °C). Om produkien har forvarats i en lagre temperatur (under 15 °C) ska den sta i nomal
rumstemperatur i 30 minuter innan den anvands.

6. Hantera alla prover som eventuellt smittsamma.

7. Om provitagning samt férvaring och transport av provema ulfors felaldigt eller slarvigt kan testresultaten bli ofillférlitliga.

8. Anvand den topspinne som ingar i testkitet for basta majliga genomfdrande av proviagningen.

9. R&tt genomford topsning &r det viktigaste steget i provtagningen. Se fill att du samlar upp tillrackligt mycket provmaterial (ndssekret) fran
nasborren.

10. Snyt dig flera ganger fire proviagningen.

1. Proverna ska understkas sa snart som mgjligt efter provtagningen.

12. Droppa testprovet endast i provbrunnen (S)

13, Fér manga eller for fa droppar av bufferten kan ge ett ogiltigt eller felaktigt testresuttat.

14. Undvik direkikontakt med bufferten nar du anvénder produkten. Om hud, 6gon, mun eller annan kroppsdel far buffert pa sig, skélj med rent vatien.
Om en iritation kvarstar, kontakta lakare.

15. Barn under 14 ér bor fa hjélp av en vuxen.

BEGRANSNINGAR

1. Testet &r endast avsett for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-virusantigen vid prov taget med topspinne i nasborren (i framre nésan). Den exakia
koncentrationen av SARS-CoV-2-virusartigen kan inte bestdimmas med dettatest.

2. Det &r mycket viktigt aft proviagningen sker pa rétt satt. Om anvisningarna inte fdljs kan testresultaten bli ofilfériitiga. Felaktig provtagning,
farvaring eller infrysning och upptining av provet kan leda till ofilifériitliga testresultat.

3. Om provets virusbelastning ligger under testets detektionsgréns kan resultatet av provtagningen bli negativt.

4. Som vid alla diagnostiska tester bor en slutgiltig kiinisk diagnos inte baseras pa resultatet frén en enda provtagning. Diagnosen bor i stéllet stéllas
av lakaren efter utvérdering av alla kliniska resultat och laboratoriefynd.

5. Eft negativt resultat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bor bekréftas med molekylérdiagnostiska metoder ttex PCR test) vid
misstanke om COVID-19

6. Ett positivt resultat utesluter inte en samtidig infeldion av annan orsak.

L A SARS-CoV-2-antigensnabbtestel kan pavisa savél livskraftigt som icke-livskraftigt SARS-CoV-2-material. SARS-CoV-2-snabblestets prestanda
beror pa virusmangd och korrelerar eventuelt inte med andra diagnosmetoder som anvénts pa samma prov.

8. Vid anvandning av sjalvestet skall sjalva provmaterialet fran nasborren, efter extraktion till provréret, snarast majligt och senast inom tva timmar
droppas ner i testkasetten.

9. Om medicinsk fackpersonal anvander detta sjalviest rekommenderas nasofaryngeal topsning eftersom nasofaryngeal topsning anses ha hogre
kénslighet &n topsning i ndsborre.

10. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan vara sémre pa att detektera SARS-CoV-2 virus som har féréndrad aminosyrasekvens (muterat).

1. Mangden antigen i ett prov kan avia med sjukdomsliden. Prover som tas efter den femte till sjunde sjukdomsdagen har strre sannolikhet att visa
et negativt resultat jaimfort med en RT-PCR-analys.

12 Kitet har validerats med de medféljande topspinnarna. Om andra topspinnar anvénds kan féljden bli falska negativa resultat.

13. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har inte verifierats for identifiering av virus i vévnadskulturisolat och skall inte anvéndas i detta syfte.

14. Positiva testresultat utesluter inte samtidig infeldion av annan orsak. Positiva resultat kan uppliréda i fall med en infeldion med det néarbesléidade
viruset SARS-CoV-1.

TESTPROCEDUR

L ] Rengdr och torka av en plan, fri yta.
L ] Kontrollera testkitets innehall. Sakerstall att inga delar &r skadade eller trasiga.
L] Hall ett tidur redo.
L] Snyt dig flera ganger fore proviagningen.
L] Tvalta héndema.
AVFALLSHANTERING
Testkitet kan skéngas i det nomala hushallsavfallet i enlighet med géllande, lokala foreskrifter.
FORFARANDE
Testet [&mpar sej for personer mellan 14 och 90 &r. Bam under 14 &r ska testas av en vuxen person. Om barnet kidnner obehag ska testet avbrytas.
Ta bort férsiutningen fran réret med extraktionsbuffert.
1 (’ VARNING: Oppna den bortvind fran ansiktet och var forsiktig sa att ingen viitska
spills ut.

Leta fram den separata, forseglade forpackningen med topspinnen. Se var den mjuka

2 Nedciinle Haodaa textilspetsen pa topspinnen &r placerad.
—_—
Oppna férpackningen och ta forsiktigt ut topspinnen.
3 — VARNING: Undvik aftt vidrora topspinnens mjuka textilspets med hinderna.
_—
For varsamt in topspinnen i ena nasborren. Topspinnens spets ska foras in minst 2,5 cm
4 _or— frén nésbomrens kant. Vrid topspinnen I&ngs slemhinnan i nésborren sa att bade slem och

celler samlas in. Vrid topspinnen tre till fyra (3—4) ganger. Lémna topspinnen i nasbomren
nagra sekunder. Upprepa samma fGrfarande med samma topspinne i den andra
néshorren.

VARNING: Detta kan somob igt. For inte
kinner ett starkt motstand eller smirta.

pil langre in omdu

Placera topspinnen med provel i provriret. Vrid nu topspinnen tre till fem (3-5) ganger.
Lamna topspinnen i bufferten i en minut.

Tryck ihop provréret med fingrama och avliégsna sa mycket av lésningen som majligt fran
topspinnen samtidigt som du drar ut topspinnen. Sléng sedan topspinnen.

Sitt pa locket pa provriret.

Se ill att kitets delar har rumstemperatur innan testet genomfors. Oppna pésen och ta ut
1. Lagg 1 pé en jamn och plan yla.
VARNING: Nar testkassetten har ppnats maste den anvindas omedelbart.
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Vénd pa provroret och droppa ned tre droppar (75 i) av provet i provbrunnen (S) genom
9 att |&tt trycka ihop provroret.
VARNING: Se ftill att det inte bildas luftbubblor i provbrunnen (S). O©m det finns
luftbubblor, tillsitt ytterligare en droppe prov.

tre droppar

Resultatet visas efter 15—-20 minuter.
10 . Varning: Efter mer 4n 20 minuter kan resultatet bli felaktigt.
15-20 min Det férbrukade kitet kan siingas i det normala hushallsavfallet i enlighet med
géllande, lokala foreskrifter.

TOLKNING AV TESTRESULTAT
Positivt:
o] c Om det inem 15-20 minuter framtréder tva farglinjer — en farglinje i kontrollomradet (C) och en férglinje i testomradet (T) — &r
testresultatet giltigt och positivi.
+ § [ Varning: Resultatet ska anses vara positivt, oavsett hur svag farglinjen ar i testomradet (T). Ett positivt resultat utesluter
inte samtidig infektion av annan orsak.
Positivt

1N40C5-10

Felg bruksanvisningen.

BRUKSOMRADE

SARS-CoV-2-antigen-hurligpreve er en et-trinn in-vitro selviest basert pa immunokromatografi. Den er designet for rask kvalitaliv bestemmelse av
SARS-CoV-2 virusantigen i fremre nese fra personer med eller uten symptomer eller andre epidemiologiske grunner til & mistenke COVID-19. Raskt
SARS-CoV-2 Antigen-testkassett oppdager SARS-CoV-2 nukleocapsidprotein (N-protein). SARS-CoV-2-antigen-hurtigprave skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnostisering eller ekskludering av en SARS-CoV-2-infeksjon. Barn under 14 ar bar assisteres av en voksen.

SAMMENDRAG

Det nylige oppdagede koronaviruset er et -koronavirus. COVID-19 er en smittsom og akutt luftveissykdom. Folk er generelt mottakelige. Pasienter smittet
med det nye koronaviruset er den sterste infeksjonskilden, der selv personer uten symptomer kan vaere en kilde til infeksjon. Navaerende epidemiologiske
studier indikerer en inkubasjonsperiode pa 1-14 dager, men hovedsakelig 3-7 dager. De viktigste symptomene inkluderer feber, tretthet, tap av lukiesans
og /eller smak og t@rr hoste. | noen tilfeller er det ogsa rapportert om symptomer som tetthet i nese, rennende nese, ondt i halsen, muskelsmerter og diaré.
INKLUDERT MATERIAL

Bestandsdeler For 1 test/kartong For 5 tester/kartong For 20 tester/kartong
Testkasseft for SARS-CoV-2 antigen 1 5 20
(forseglet foliepose)
Steril vattpinne 1 5 20
Ekstraksjonsbufferrar 1 5 20
Bruksanvisning (dette tilegget) 1 1 1
Praversrholder 1 (i kartongen) 1 1

YTELSE (SENSITIVITET OG SPESIFISITET)
Rapid SARS-CoV-2-Antigen testkort ble
oppsummert nedenfor:

lignet med den kliniske diagnosen. Studien involverte 1063 neseprever. Testresultatene er

RT-PCR-resultater
Evaluerte reagensresultater Posiiv () Negaiiv () Totalt
Positiv (+) 425 1 426
Negativ (-) 10 627 637
Totalt 435 628 1063
Sensitivitet (PPA) = 425435x100% =97.70% (95% CI: 96.29% - 99.11%) PPV=425/426%100% = 99.77% (95% CI: 99.31% - 99.99%)

Spesifisitet (NPA) = 627/628x100% = 99.84% (95% Cl: 99.53% - 99.99%)
Nayaklighet (OPA) = 1052/1063%100% = 98.97% (95% CI: 98.36% - 99.57%)
En sannsynlighetsstudie viste folgende resuftater:

- 99.84% av ikke-profesjonelle brukere fullfzrie testen pa egenhand

- 99,82% av de forskjellige resultatene ble tolket riktig

NPV = 627/637%100% = 98 43% (95% CI: 97 46% - 99.40%)

INTERFERENS

ngen av falgende stoffer i den testede konsentrasjonen forstyrret testen.
Fullblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 %
Fenyleftin: 15 % Tobramycin: 0,0004 % Oksimetazolin: 15 %
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyre: 15 % Bensokain: 0,15 %

Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nesespray: 5 %
Oseltamivir fosfat: 0.5 % Natriumklorid: 5 % Humant antimusantistoff (HAMA):
Biotin: 1200 ng/ml 60 ng/ml
KRYSSREAKTMTET
Kryssreaktivitet av testenheten ble evaluert ved & teste virus og andre mikroorganismer. De endelige testkonsentrasjonene av virus og andre
mikroorganismer er dokumentert i Kryssreaktivitetsstudien. Falgende virus og andre mikroorganismer unntatt Humant SARS-koronaviruset har ingen effekt
pa testresultatene til testenheten: Humant koronavirus 229E, Humant koronavirus OC43, Humant koronavirus NL63, Humant koronavirus HKU1, MERS
koronavirus, Parainfluensavirus 1-4, Enterovirus EV71, respiratorisk syncytial virus, Rhinovirus, Influensa A virus (H1IN1 og H3N2), Influensa B virus
(Yamagata og Victoria), Adenovirus 71, Humant metapneumovirus (hMPY), Staphylococcus epidemidis (Hvite stafylokokker), Chlamydia pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae (Pneumokokker), Streptococcus pyogenes (Gruppe A streptokokker), Bordetella pertussis (Bordetella kikhoste),
Mycobacterium tuberculosis (Tuberkelbakierie), Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae (Pfeiffers bakterie), Candida
albicans (Treskegjasr), Staphylococcus aureus (Gule stafylokokker), Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli (E-coli), Pneumocystis jirovecii (PJP) og
Samlet human nesevask.
VIKTIG INFORMASJON FOR GJENNOMFRRING

1. Les denne handboken naye.

2. Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

3. Ikke bruk produktet hvis posen er skadet eller hvis forseglingen er @ delagt.

4. Oppbevar testen i den forseglede originale posen ved en temperatur pa 4-30 ° C. Ikke frys testen.

5. Produktet skal brukes ved romtemperatur (15-30 © C). Hvis produktet har blitt oppbevart ved en lavere temperatur (under 15 ° C), bar det sta i
normal romtemperatur i 30 minutter fer bruk.

6. Behandle alle prgvene som om de var smittsomme.

7. Hvis pravetaking og lagring og transport av pravene ufferes feil eller uforsiktig, kan testresultatene bli upalitelige.

8. Bruk vattpinnen som er inkludert i testseltet for best mulig ytelse av pravetakingen.

- Riktig utfert palegg er det viktigste trinnet i pravetaking. Forsikre deg om at du samler nok prg jale (r esjoner) fra neseboret.

10. Bléas ut snerr av nesebor flere ganger fer pravetaking.

11. Pregvene ma undersgkes sa snart som mulig etter pravetaking.

12. Slipp testpreven bare ned i provebrannen (S).

13. For mange eller for fa draper av bufferen kan gi et ugyldig eller feil testresultat.

14. Unngé direkte kontakt med bufferen nar du bruker produktet. Hvis hud, syne, munn eller annen kroppsdel far buffer pa den, skyll med rent vann.
Rédfer deg med lege hvis imitasjonen vedvarer.

15. Bam under 14 &r bgr assisteres av en voksen.

BEGRENSNINGER

1. Testen er kun beregnet for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-virusantigen nar den samples med en vattpinne i neseboret (foran nesen). Den
nevaklige konsentrasjonen av SARS-CoV-2-virusantigen kan ikke bestemmes med denne testen.

2. Det er veldig viktig at prevetakingen skjer riktig. Unnlatelse av & falge instruksjonene kan fare til uplitelige testresultater. Feil pravetaking, lagring
eller frysing og tining av preven Kan fare til upalitelige testresultater.

3. Hvis prevens virusbelastning er under testens deteksjonsgrense, kan pravetakingsresultatel vaere negativi.

4. Som med alle diagnostiske tester, ber en endelig klinisk diagnose ikke baseres pa resultatene av en enkelt pravetaking. Diagnosen ber i stedet
stilles av legen etter evaluering av alle kliniske resultater og laboratoriefunn.

5. Et negativi resultat utelukker ikke en virusinfeksjon med SARS-CoV-2 og skal bekrefies ved hjelp av molekylaere diagnostiske metoder (f.eks.
PCR-test) hvis det er mistanke om COVID-19.

6. Et positivt resultat utelukker ikke en samtidig infeksjon av en annen érsak.

7 SARS-CoV-2-antigen-hurtigpreve kan oppdage bade levedyktig og ikke-levedyktig SARS-CoV-2-materiale. Yielsen til SARS-CoV-2-hurtigprave
avhenger av virusmengden og kan ikke korrelere med andre diagnostiske metoder som brukes pa samme prave.

8. Nar du bruker seiesten, ma pravematerialet fra neseboret, etter ekstraksjon til pravergret, slippes ned i testkassetten sa snart som mulig og
senest innen to timer.

9. Hvis helsepersonell bruker denne selviesten, anbefales nasopharyngeal prevetaking fordi nasopharyngeal prevelaking anses & ha heyere

folsomhet enn nasal pravetaking.
10. SARS-CoV-2-antigen-hurtigpreve kan veere darligere il 8 oppdage SARS-CoV-2-virus som har endret aminosyresekvensen (mutert).

11 Mengden antigen i en preve kan reduseres med sykdomsvarighet. Prever tatt etter den femte til syvende sykdomsdagen viser mer sannsynlig et
negativt resultat sammenlignet med en RT-PCR-analyse.

12. Kittet er validert med de medfaigende vattpinne. Hvis andre vatipinne brukes, kan resultatet vasre falske negative resultater.

13. SARS-CoV-2-antigen-hurtigpraveen er ikke verifisert for identifisering av virus i vevskulturer og skal ikke brukes til dette formalet.

14. Positive testresultater utelukker ikke samtidig infeksjon av annen grunn. Positive resultater kan oppsta i tilfeller av infeksjon med nesrt beslektet,
men hos mennesker utryddet virus SARS-CoV-1.

TEST PROSEDYRE

@ Rengjar og terk av en flat, fri overflate.

@ Sjekk innholdet i testsettet. Forsikre deg om at ingen deler er skadet eller édelagt.

[ ] Hold tidtakeren klar.

[ ] Blas snerr ut av nesa forsiklig flere ganger far provetaking.

] Vask hendene dine.

AVFALLSHANDTERING

Testpakken kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall i samsvar med lokale forskrifter.

FREMGANGSMATE

Denne testen passer for alle, uansett alder. Anbefalte brukere er mellom 14 og 90 ar. Barn under 14 &r bar testes av en voksen. Ikke forisett med testen
hvis barnet feler smerie,

L (

Fjern lukkingen fra raret med ekstraksjonsbuffer.
ADVARSEL: Apne den vekk fra ansiktet, og vaer forsiktig s du ikke sgler vaske.

Finn den separate, forseglede pakken med vattpinnen. Se hvor den myke tekstispissen pa

2 it i den pverste spinneren er plassert.
—_
3 Apne pakken og fjern den sverste tappen forsiktig.
- ADVARSEL: Unnga & bersre den myke stoffspi pa toppnalen med
-
Sett den vattpinnen forsiktig inn i et nesebor. Spissen av vattpinnen skal fares inn minst 2.5
4 - cm fra kanten av neseboret. Vri den gverste pinnen langs slimhinnen i neseboret, slik at bade

slim og celler blir samlet. Snu vatipinnen tre til fire (3-4) ganger. La den gverste pinnen ligge i
neseboret i noen sekunder. Gjenta samme prosedyre med samme vatlpinne i det andre
neseboret.

ADVARSEL: Dette kan oppfattes som ubehagelig. Ikke skyv vattpinnen lenger inn hvis
du faler sterk motstand eller smerte.

5 C%?@
g_@

Plasser vattpinnen med preven i prevergret. Snu valtpinnen fre til fem (3-5) ganger. La
vattpinnen ligge i bufferen i ett minutt.

Klem preversret med fingrene og flem s& mye av lgsningen som mulig fra vattpinnen mens
du trekker ut vattpinnen. Kast deretter vattpinnen.

3 082425 / 220806



Fest lokket pa proveraret.

7
-~ Forsikre deg om at delene i seltel har romtemperatur for du utfarer testen. Apne posen og ta
8 \:”\ e ut testk t. Plasser testk pa et plam plant underlag.
B ADVARSEL: Nar testkassett er apnet, ma den brukes umiddelbart.
Inverter pravergretet og drypp tre draper (75 ul) av preven i pravebrgnnen (S) ved a klemme
9 forsiktig pa prevergret.

tre draper

\}
Resultatet vises etter 15-20 minutter.

10 i Advarsel: Etter mer enn 20 minutter kan resultatet vaere feil.
15-20 min Det brukte settet kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall i samsvar med
lokale forskrifter.

ADVARSEL: Forsikre deg om at det ikke dannes luftbobler i testkassett (S), da testen
kanskje ikke fungerer da. Hvis det er luftbobler, legg til en ny drape preve.

TOLKNING AV TESTRESULTATER
Positivt:
c C Hvis to fargelinjer vises innen 15-20 minutter - en fargelinje i kontrollomradet (C) og en fargelinje i testomradet (T) - er
testresultatet gyldig og positivt.
T T Advarsel: Resultatet skal betraktes som positivt, uavhengig av hver svak farge-linjen er i
resultat utelukker ikke koinfeksjon av en annen grunn.

adet (T). Et positivt

Positivt
Negativ:
c Hvis en fargelinje vises i kontrollomradet (C) innen 15-20 minutter, men ikke i testomrédet (T), er testresultatet gyldig og negativt.
Et negativt resultat utelukker ikke en virusinfeksjon med SARS-CoV-2 og bar bekreftes ved hjelp av molekylare diagnostiske
T metoder (f.eks. PCR) hvis det er mistanke om COVID-19.
Negativ
Ugyidig:
c c Huis det ikke vises noen farge-linje i kontrollomradet (C) innen 15-20 minutter, er testresultatet ugyldig. Gjenta testen med en ny
testpatron.
T ¥
Ugyldig
KVALITETSKONTROLL

Kontrolllinjen er et integrert reagens med funksjonen til & kontrollere prosessen. Kontrolliinjen vises nar testen er utfer riktig og nér reagensene er reaktive.

SPORSMAL OG SVAR (FAQ)

1. Hvordan fungerer deteksjonen?

N-proteinet fra SARS-CoV/-2-viruset reagerer med belegget pé test-linjen og forarsaker fargeskift som far en red linje til & vises. Hvis praven ikke inneholder
viralt protein resp. antigener forekommer i |ngen rad test-linje (T).

2. Nar skal / kan jeg teste meg selv?

Du kan teste deg selv om du har symptomer eller ikke. Studier har vist at tidlige tester i lzpet av de forste fire dagene av sykdommen betyr en hayere
virusbelastning som er lettere & oppdage. Ettersom testresultatet er et gyldig syeblikksbilde fra denne tiden, bar testene gjentas i henhold til anbefalingene
fra de lokale myndighetene.

3. Hva kan pavirke testresultatet? Hva skal jeg tenke pa?

Blas ut snerr deg forsiktig for prevetaking.

Forsikre deg om at du samler inn synlig prevemateriale (nesesekresjoner).

Utfer testen umiddelbart etter provetaking.

Felg bruksanvisningen neye.

Slipp bufferen bare i prevebrgnnen (S).

For mange eller for fa draper av bufferen kan gi et ugyldig eller feil testresultat.

4. Teststrimmelen er tydelig misfarget eller uskarpt. Hva er det avhengig av?

Husk at testpatronen ikke ma brukes sammen med mer enn tre draper av praven, ettersom 1 har en naturlig begrensning.
Hvis sjekklinjen ikke vises, eller hvis teststrimmelen er veldig uskarp eller misfarget, og dermed ulesellg ma du gjenta testen som beskrevet.

5. Jeg har gjort testen, men ser ingen kontrolldinje (C). Hva burde jeg gjore?

Testresultatel dilt er ugyldig. Se svaret pa spnrsmal 4 og gjenta testen | henhold til bruksanvisningen.

6. Jeg er ikke sikker pa hvordan jeg skal lese resultatet. Hva burde jeg gjare?

For at resultatet skal anses som positivi, ma to refte, horisontale linjer over hele kassettens bredde veere tydelig. Hvis du fremdeles er usikker pa
resultatene, méa du kontakte ditt lokale helsestasjon som anbefait av lokale myndigheter.

T Resultatet mitt er positivt. Hva burde jeg gjere?

Hvis resultatet ditt er positivi, noe som betyr at testsetlet tydelig viser bade kontrol-linjen og test-linjen, ber du kontakie neermeste helsestasjon i henhold til
anbefalingene fra de lokale myndighetene. Testresultatet dilt kan bli dobbelisjekket, og myndigheten eller omsorgsinstituttet forklarer hvilke trinn som
felger.

8. Resultatet mitt er negativt. Hva burde jeg gjere?

Hvis testsettet bare viser en tydelig kortrolHinje, kan det bety at du er negativ eller at virusbelastningen er for lav til & bli oppdaget. Hvis du opplever
symptomer (hodepine, feber, migrene, mistet luktesans eller smak osv.), Kontakt legen din eller nasrmeste helsestasjon i henhold til anbefalingene fra de
lokale myndighetene.

Hvis du ikke er sikker, kan du gjenta testen.

9. Hvordan skal jeg kaste testsettet?

Testpakken kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall | samsvar med lokale forskrifter.

TILBEHOR:
Tibeher Produsent
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH

Vallpinne A | Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Jiangsu |Obere Seegasse 34/2,69124 0197
P R. China Heidelberg Germany enligt 93/42EEG

Autorisert represerntant inneirfor EU CE-rmerkin

Goodwood Medical Care Lid.
Valipinne B |1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District Dalian
116100 Liaconing China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197

Malaga, Spain enligt 93/42EEG

Shanghai Intemational Holding Corp. c €
GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Germany

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Lid.
Vattpinne C  |No. 10 Belyuan Ave., Huangyan
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

0123
enligt 93/42/EEG

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

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGEN:

Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1, 47877, Willich, Germany "

enligt 9342EEG

- In vitro diagnostisk test Instml;sr{?;er Tor E Utz psdato
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c E i i Merk, se
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Dansk / Danish
HURTIGTEST FOR SARS-COV-2-ANTIGEN
BRUGSANVISNING FOR ANTERIOR NASAL PODNINGSPRGVE (NAESEBORSTEST) 0123

Til selvtest -

1N40C5-8
1N40C5-9
1N40C5-10

Felg brugsanvisningen.

ANVENDELSESOMRADE

SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten er en eftrins in vitro-test baseret pa immunkromatografi. Det er designet til hurtig, kvalitativ bestemmelse af
SARS-CoV-2-virusantigen ved anterior naesepodning af individer med eller uden symptomer eller andre epidemiologiske arsager til mistanke om COVID-19.
SARS-CoV-2-Antigenhurtigtest opdager SARS-CoV-2-nucleocapsidproteinet (N-protein). Sars-CoV-2-antigen-hurtigtesten ma ikke anvendes som eneste
grundlag for diagnosticering eller udelukkelse af en SARS-CoV-2-infektion. Barn under 14 ar ber hjeslpes af en voksen.

SAMMENDRAG

De nye coronavirusser tilharer B-slasgten. COVID-19 er en smitsom og akut luftvejssygdom. Mennesker er generelt modtagelige. | sjeblikket er patienter

smmel med den nye coronavirus den wgllgste kilde til infektion, hvor selv asymptomatisk inficerede mennesker kan veere en kilde il infektion. Aktuelle
und Iser peger pa en inkubationsperiode pa 1-14 dage, nomailt dog 3-7 dage. De vigtigste symptomer omfatter bl.a. feber, trasthed,

tab af lugte- ogreller smagssans samt ter hoste. | nogle tilfeelde er der ogsé pavist symptomer som tilstoppet neese, Isbende naese, ondt i halsen,

muskelsmerier og diamé.

MEDFG@LGENDE MATERIALER

L] Puds nassen flere gange far pravetagning.

° Vask dine haender.

AFFALDSHANDTERING

Testkits kan bortskaffes i det normale husholdningsaffald i overensstemmelse med gasldende lokale regler.

PROCEDURE

Denne test er passende til folk af alle aldre. De som betjener praven anbefales at have en alder mellem 14 og 90. Barn under 14 ér bar testes af en voksen.
Fortseet ke testen hvis bamet maerker nogen smerte.

Fjern tastningen fra ekstraktionsbufferrgret.

1 / ADVARSEL: Oplgsningen skal abnes bortvendt fra ansigtet; pas pa med ikke at spilde
vasken.

Find den separate, forseglede indpakning med podepinden frem. Se, hvor den blade

Blad spids Handt: il 2 -
2 i . tekstilspids pa podepinden er placeret.
-——
Abn indpakningen, og tag forsigtigt podepinden ud.
3 1] — ADVARSEL: Undga at bergre den blede tekstilspids pa podepil med ne.
—
4 Fer forsigtigt podepinden ind i det ene naesebor. Spidsen af podepinden skal fares mindst 2.5

cm ind i naesen mall fra naeseborets kant. Drej podepinden rundt langs slimhinden i
nasseboret, séledes at bade slim og celler indsamles. Drej podepinden rundt tre til fire (3-4)
gange. Lad podepinden blive i naeseboret nogle sekunder. Gentag den samme procedure
med den samme podepind i det andet nassebor.
ADVARSEL: Dette kan op som

hvis du feler staerk modstand eller smerte.

For ikke podepi l2ngere ind,

Placer podeplnden med proven i ekstraktionsraret. Drej nu podepinden rundt tre til fem (3-5)
gange. Lad p sta i ekstrakti en i et minut.

Klem ekstraktionsreret mod den nedsaenkede podepind med fingrene for at fa mest muligt
prevemateriale med fra podepinden, samtidig med at du tager podepinden op. Boriskaf
derefter podepinden.

Tryk omhyggeligt dysehasiten pa ekstraktionsraret.

i Sarg for, at kittets dele har stuetemperatur, inden testen gennemfares. Abn posen, og tag
8 & ‘f.\ 1ud. Laeg 1 pé en jasvn og plan overflade.
s ADVARSEL : Nar testkassetten er abnet, skal den bruges med det samme.

Vend ekstraklionsraret, og dryp tre draber (75 pi) af preven ned i pravebrsnden (S) ved
9 at presse ekstralktionsreret let sammen.
3 driber ADVARSEL: Sgry for, at der ikke dannes luftbobler i prevebrgnden (S). Hvis der er
luftbobler, tilsaettes endnu en drabe testpreve.

Resultatet vises efter 15-20 minutter.
10 P Advarsel: Efter mere end 20 minutter kan mesultatet blive fejlagtigt.
15-20 min Det anvendte testiit kan bor det i i
overensstemmelse med gzldende lokale regler.

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER
Positiv prave:

Hvis der inden for 15-20 minutter vises to farvelinjer — en farvelinje i kontrolomradet (C) og en farvelinje i testomradet (T) — er
testresultatet validt og positiv.
i T Advarsel: Resultatet skal betragtes som posltlvt uanset hvor svag farvelinjen i testomradet (T} er. Et positivt resultat
ikke en koi ion med andre |
Positiv
Negativ prave:
c Hvis der inden for 15-20 minutter vises en farvelinje i kontrolomradet (C), men ikke i testomradet (T), er testresultatet validt og
negatiit. Et negativt resultat udelukker ikke en virusinfektion med SARS-CoV-2 og bar bekrasftes gennem molekylasre
T diagnostiske metoder i tilfeelde af mistanke om COVID-19.
Negativ
Inkonklusiv (ikke-valid) prave:
c C Hvis der ikke vises nogen farvelinje i kontrolomradet (C) inden for 15-20 minutter, er testresultatet ikke validt. Udfer testen igen
med en ny testkassette.
T T
Ugyldig
KVALITETSKONTROL

Kontrollinjen er en integreret reagens, der har til opgave at kontrollere proceduren. Kontrollinjen vises, nar praven er udfert korrekt, og nar reagenseme er
reaklive.

SPORGSMAL OG SVAR (FAQ)
1. Hvordan fungerer pavisningen?
SARS-CoV-2-virussens N-protein reagerer med testlinjens belaegning, hvilket forarsager et farveskift, der far en rad linje il at dukke op. Hvis praven ikke
indeholder virusprotein eller antigener, opstar der ikke en rad testiinje (T).
Hvornar bgr/kan jeg teste mig selv?
Du kan teste dig selv, uanset om du har sy eller ej. Und gelser har vist, at tidlig testning i Iebet af de farste fire dage af sygdommen indebasrer
en hajere virusbelastning, der er lettere at pawse Datestresultatet er et validt sjebliksbillede fra delte tidspunkt, ber testene gentages i henhold il de lokale
myndigheders anbefallnger
3. Hvad kan pavirke mine testresultater? Hvad skal jeg overveje?
Puds naesen omhyggeligt far prevetagningen.
Serg for at indsamle synligt prevemateriale (neesesekret). Testen udfores umiddelbart efter prevetagningen.
Fwlg brugsanvisningen omhyggeligt.
Dryp kun ekstraktionsoplasningen ned i prevebranden ().
Eor mange eller for fa draber af ekstraklionsoplgsningen kan resultere i et ikke-validt eller forkert testresultat.
4, Teststrimlen er tydeligt misfarvet eller slgret. Hvad er grunden til det?
Husk pa, at testkassetten ikke ma anvendes med mere end tre draber af prgven, da teststrimlens vasskeabsorption har en naturlig begrasnsning. Hvis
kontrollinjen ikke vises, eller hvis prevestrimlen er meget slaret eller misfarvet og derfor ulaeselig, skal du udfare testen igen i henhold il instruktionerne.

5. Jeg har taget testen, men kan ikke se nogen kontrollinje (C) Hvad skal jeg gare?
Dit testresultat er ikice-validi. Se svarel pa spergsmal 4, og udfer testen igen | henhold til brugsanvisningen.
6. Jeg er usikker pé, hvordan jeg skal aflese resultatet. Hvad skal jeg gere?

For at resultatet kan betragtes som positivi, skal to lige vandrette linjer over hele kassettens bredde vasre tydeligt synlige. Hvis du stadig er | tvii om
resuliaterne, bedes du kontakte det nasrmeste sundhedscenter som anbefalet af de lokale myndigheder.

7. Mit resultat er positivt. Hvad skal jeg gere?

Hvis dit resultat er positivt, hvilket betyder, at testkittet tydeligt viser bade kontrollinjen og testlinjen, skal du kontakle det nesrmeste sundhedscenter som
anbefalet af de lokale myndigheder. Dit testresultat bliver eveniuell dobbeltkontrolleret, og myndigheden eller sundhedscentret forklarer, hvilke trin der
felger.

8. Mit resultat er negativt. Hvad skal jeg gere?

Hvis testsasttet kun viser en tydelig kontrollinje, kan det betyde, at du er negativ, eller at virusbelastningen er for lav til at blive pavist. Hvis du oplever
symptomer (hovedpine, feber, migrasne, tab af lugtesans eller smag osv. ), skal du kontakte din lzege eller det nasrmeste sundhedscenter som anbefalet af
de lokale myndigheder. Hvis du ikke er sikker, kan du tage testen igen.

9. Hvordan skal jeg bortskaffe testkittet?
Testkits kan bortskaffes i det normale husholdningsaffald | overensstemmelse med gasldende lokale regler.
TILBEHOR:
Tilbehor Producent Bemyndiget repraesentant inden for EU/| CE-meerkning
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH a7
Podepind A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Obere Seegasse 34/2,69124
Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany | henhold til
Radets direktiv 934 2/EQF
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. e
Podepind B 1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Sireet Jinzhou District Dalian | C/ Horacio Lengo No18, CP 290086,
116100 Liaoning China Malaga, Spain | henhold til
Rédels direktiv 934 2/EQF
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 2'::;&th::$“°“5| Hokling Corp., e
Podepind C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan : 2
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China g’ﬁes'rﬁ“e 60, 20537 Hamburg, I henhold til
emany Rédets direktiv 934 2/EQF
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Lid.
PodepindD | 16-B4#1 North Qingyang Road, Tianning District, 213017, 'kl“)’;:sst'ﬁbi’%"‘?’?"ﬁmr — S
Changzhou, Jiangsu, China - ¥ Y y I henhold til
Raédeis direktiv 934 2/EQ0F

FORKLARING PA SYMBOLER PA PAKKEN

Bestanddele For 1 test/pakning For 5 tests/pakning For 20 tests/pakning T . g Udigbsdato

Teslkasselle for  SARS-CoV-Z2-anfigen > e o g g 9

(forseglet foliepose)

Steril podepind 1 5 20 W Tests per kit (indhold) Opbevares tart Batchnummer

ionsbufferrar 1 5 20
= m? = . Opbevares beskyttet

Brugsanvisning (indleagsseddel) 1 1 1 Bemyndiget reprassentant mod sollys Producent

Praverarsholder 1 (i pakningen) 1 1 3 Tike amvendes e
YDEEVNE (SENSITMITET OG SPECIFICITET) ® Ma ikke geﬂb:’uglgs hwis indpakningen er i /ﬂf Opb:\:lsaurscs: ved
Rapid SARS-CoV-2-Antigenhurtigtest blev sammenlignet med den bekrasftede Kliniske diagnose. Undersagelsen involverede 1063 nasale praver. (engangsprodukt) beskadiget 5
Tesiresultateme er opsummeret nedenfor: R

RT-PCR-resultater c E CE-mesrkning Artikelnummer A e
Evaluerede reagensresultater Posiiv (1) Negallv () Total i brugsanvisningen
Posilty (1) 425 L 28 Steriliseret ved hjsip af
Negali () 0 627 637 |STER"—E |EO emwenoxié P
Total 435 628 1063

Felsomhed (PPA) = 426/435%100% = 97.70% (95% CI 96.29% - 99.11%) PPV=425/426%100% = 99.77% (5% CI: 99.31% - 99.99%) Producent: Xiamen Boson Biotech Co., Lid. ' Bemyndiget LolusNLBV.
Specificitel (NPA) = 627/628%100% = 99.84% (95% CI: 99.53% - 99.99%) NPV = 627/637%100% = 98.43% (95% Cl: 97 46% - 99.40%) 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial reprasentant: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
N:ajagllghed (OPA) = 1052/1063”00% 98.97% (95% Cl: 98.36% - 99.57%) Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherands.
Eng g udviste felgende resultater: Version 1.0 Dato: november 10, 2021

- 99 B4 % af |kke-professmnelle brugere gennemfarie testen vellykket pa egen hand
- 99,82 % af de forskellige typer resultater blev fortolket komrekt

INTERFERENSER

INGEN AF FOLGENDE STOFFER | DEN TESTEDE KONCENTRATION INTERFEREREDE MED TESTEN.
[Fuldblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 %
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,0004 % Oximetazolin: 15 %
Mentol: 0,15 % Cromoglicinsyre 15 % Berzocain: 0,15 %

Fluticasonpropionat: 5 %
Oseltamivirphosphat: 0,5 %
Bictin: 1200 ng/mL

KRYDSREAKTMTET

Testenhedens krydsreakdivitet blev evalueret ved at teste vira og andre mikroorganismer. De sidste testkoncentrationer af vira og andre mikroorganismer er
dokumenteret i Krydsreaktivitelsundersggelsen. De falgende vira og andre mikroorganismer, undtagen Humant SARS-coronavirus, har ingen pavirkning pa
Testenhedens testresultater: Humant coronavirus 229E, Humant coronavirus OC43, Humant coronovirus NL63, Humant coronavirus HKU1, MERS
coronavirus, Parainfluenzavirus 1-4, Enterovirus EV71, Respiratorisk syncytialvirus, Rhinovius, Influenza A-virus (H1IN1 og H3N2), Influenza B-virus
(Yamagata og Victoria), Adenovirus 71, Humant Metapneumovirus (hMPV), Staphylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Sireptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Candida albicans, Staphwi IS aureus, Pseud 1as aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jirovecii (PJP) og
akkumuleret menneskelig nassevask.

VIGTIGE OPLYSNINGER F@R GENNEMFORELSE AF TESTEN

Mupirocin: 0,25 %
Natriumkorid: 5 %

Zicam naesespray: 5 %
Humant anti-mus antistof (HAMA): 60 ng/mL

1. Laes denne brugsanvisning omhyggeligt.

2. Anvend ikke produktet efter udlsbsdatoen.

3. Anvend ikke produkiet, hvis posen er beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt.

4, Opbevar testkittet i den forseglede originalpose ved en temperatur pa 4-30 °C. Testkittet ma ikke nedfryses.

& Produktet skal anvendes ved stuetemperatur (15-30 °C). Hvis produldet har vesret opbevaret ved en lavere temperatur (under 15 °C), skal det
have normal stuetemperatur i 30 minutter fer brug.

6. Handter alle praver, som om de indeholder infektizse stoffer.

T; Hvis prevetagning samt opbevaring og transport af preveme udfares forkert eller skadeslast, kan testresultaterne vasre upélidelige.

8 Brug den podepind, der er inkluderet i testkittet, for at opna den bedst mulige prevetagning.

2 Korrekt gennemfart podning er det vigtigste trin i pravetagningen. Sarg for, at du ir nok pr iale (r ef), isasr ved anterior
nasal pravetagning.

10. Puds naesen flere gange for provetagning.

11. Preverne skal undersgges hurtigst muligt efter prevetagningen.

12. Dréaberne fra testpreven ma kun dryppes ned i prevebranden (S).

13. For mange eller for fa dréber af ekstraktionsoplssningen kan resultere i et ugyldigt eller forker testresultat.

14. Nar seitesten anvendes forskriftsmaessigt, ber der ikke opsta kontaki med ekstraktionsbufferen; i tilfeelde af kontakt med huden, gjnene, munden
eller andre dele, sa skyl med rent vand. Hvis der stadig er en iritationstilstand, sa opseg en lesge.

15. Barn under 14 &r ber hjeslpes af en voksen.

BEGRAENSNINGER:

) Testen er kun beregnet til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2-virusantigen ved anterior nasal podningsprave (nasseborstest). Den ngjagtige
koncentration af SARS-CoV-2-virusantigenet kan ikke bestemmes med denne test.

2. Det er meget vigtigt, at pravetagningen udfares korrekt. Hvis instruktionerne ikke falges, kan festresultateme blive upalideli Forkert
prevetagning, opbevaring eller nedfrysning og optening af praven kan fare til upélidelige testresultater.

) Hvis virusbelastningen af praven ligger under testens bevisgrasnse, kan resultatet af prgvetagningen blive negativi.

4, Som ved alle diagnostiske test bar en endelig klinisk diagnose ikke baseres pé resultaterne af en enkelt pravetagning. Diagnosen ber i stedet
stilles af laagen efter en vurdering af alle kliniske resultater og laboratoriemaessige fund.

8 Etl negativi resultat udelukker ikke en virusinfeldion med SARS-CoV-2 og bar bekrasfies gennem molekylasre diagnostiske metoder i lilfaside af
mistanke om COVID-19.

6. Et positivt resultat udelukker ikke en koinfektion med andre patogener.

1. Sars-CoV-2-antigen-hurtigtesten kan registrere bade levedygtigt og ikke-levedygtigt SARS-CoV-2-materiale. Sars-CoV-2-hurtigtestens ydeevne
afhasnger af virusbelastningen og korrelerer muligvis ikke med andre diagnostiske metoder, som anvendes pa samme prave.

8. Brugeme bar teste preveme sé hurtigt som muligt efter prevetagningen og under alle omstsendigheder senest to timer efter prevetagningen.

9. Falsomheden hos nasale eller orofaryngeale podninger kan vasre lavere end hos nasopharyngeale podninger. Det anbefales, at metoden med
nasopharyngeal podning udferes af medicinske fagpersoner.

10. Monokionale anti , der har genr en mindre aminosyremutation i epitopen, er muligvis ikke i stand til at pavise SARS-CoV-2-virus eller
giver mindre falsomhed.

11. Meengden af antigen i en prove kan aftage i takt med sygdommens varighed. Prover taget efter den femte til syvende sygdomsdag har storre
sandsynlighed for at vise et negativi resultat sammenlignet med en RT-PCR-test.

12. Testkittet er valideret med de medfelgende podepinde. Hvis der bruges andre podepinde. kan det resultere i falske negative resultater.

13. Validiteten af SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten er ikke blevet bevist med henblik pa identifikationbekraefielse af vasvskulturisolater og ber derfor
ikke anvendes til dette formal.

14. Positive testresultater udelukker ikke koinfektioner med andre smitteemner. Posilive resultater kan forekomme i tilfaelde med en infektion med
SARS-CoV.
PROVEFORBEREDELSE
° Rengar en plan, fri overflade, og tar den af.
] Kontrollér indholdet af testkittet. Kontrollér, at ingen dele er beskadiget eller adelagt.
L] Hav en tidsmaler (et ur) klar.
4

Suomi / Finnish

SARS-COV-2-ANTIGEENIN PIKATESTIKORTTI c €
NENAN ETUOSASTA OTETTAVAN VANUPUIKKONAYTTEEN KAYTTOOHJE
Itsetestaukseen

1N40C5-8
1N40C5-9
1N40C5-10

]

KAYTTOTARKOITUS

SARS-CoV-2-anligeenipikatesti on yksivaiheinen in vitro -testi, joka perustuu immunokromatografiaan. Se on kehitetty SARS-CoV-2-viruksen anligeenin
nopeaan kvalitatiiviseen maaritta 1 nendn etuosasia ofettavista néviteista henkilsilla, joila on oireta tai muita epidemiologisia syitd epailla
sairastavansa COVID-19:44 tai joilla ei ole oireita. SARS-Cov-2-antigeenipikatestikortli tunnistaa SARS-CoV-2-nukleckapsidiprotelinin (N-proteiini).
SARS-CoV-2-antigeenipikatestia ei tule kiyltaa ainoana perustana SARS-CoV-2-infektion diagr i 1 tai poissulk 1. Alkuisten tulee avustaa
alle 14-vuotiaiden lapsien tekemia testejd.

TIMSTELMA

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on tariuva ja akuulti hengityselinten sairaus. lhmisel oval vleensa alttiita taudille. Uudella
koronaviruksella infekioituneet potilaat ovat t&@lld hetkelléd suurin infeklioldhde, mutta mybs oireettomasti infekioituneet voivat toimia infektioléhteena.
Nykyisten epidemiologisten tutkimusten perusteella taudin itimisaika on 1-14 p&ivaa, useimmin kuitenkin 3—7 pal Tarkeimmat oireet ovat mm. kuume,
vésymys ja kuiva yské. Joissakin tapauksissa on havaittu mybs muita oireita, kuten tukkoinen nené, vuotava nend, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.
PAKKAUSTEN SISALTO

Bordetella perussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jiroveci (PJP) ja yhdistetty nendn pesu.
ENNEN TESTIN SUORITTAMISTA
1 Lue kéyttdohje huolellisesti l&pi.
3 kayta tuotetta viimeisen kayitdp.

2 vén jélkeen.

= kéyté tuotetta, jos foliopussi on vaurioitunut tai sinetti on murtunut.

4. Séilyta testia 4-30 °C:n lampotilassa sinetdidyssé alkupergispussissa. Ei saa pakastaa.

5 Tuote tulee kdyttda huoneldmpdtilassa (15-30 °C). Jos tuotetta on séilytelty viledmmassa tilassa (alle 15 °C), anna sen seistd normaalissa
huoneenldmméssé 30 minuuttia ennen kayttdd.

6. Kasitlele kaikkia néytteitéd mahdollisesti tartiuvina.

I. Naylteiden puutteellinen tai epétarkka keruu, sgilytys ja kuljetus voivat johtaa virheellisiin testituloksiin.

8 Kéyla teslipakkauksessa olevaa vanupuikkoa testin optimaalisen toimivuuden varmistamiseksi.

9 Néytteen oikea keruu on testin suorittamisen tarkein vaihe. Varmista, etld kerdét vanupuikolla riittdvasti ndytemateriaalia (nenén eritettd), varsinkin
nenén etuosasta.

10. Nilstd nend useamman kerran ennen nayﬂeen oftamista.

11. Nayiteet on tutkittava mat 1 nopeasti naytteen isen jélkeen.

12. Tiputa néytetipat vain ndytekaivoon (S).

13, Jos uuttoliuoksen tippoja on lilkaa tai liian véhén, testitulos voi olla mitéton tai virheellinen.

14. Kun testi suoritetaan ohjeen mukaisesti, uuttoliuokseen ei ole kosketuskontaktia. Jos ainetta kuitenkin joutuu iholle, silmiin, suuhun tai muihin
kohtiin, huuhtele ne pelkélla vedelld. Jos &rsytys jatkuu, ofa yhteytta |&dkariin.

15. Alkuisten tulee avustaa alle 14-vuoliaiden lapsien tekemié testeja.

RAJOITTEET

1. Testid kayletddn vain SARS-CoV-2-viruksen antigeenin kvalitatiiviseen todent 1 nendn etuosasta olettavissa vanupuikkonéytieissa.

SARS-CoV-2-viruksen antigeenin tarkkaa pitoisuutta ei voida méérittdé tdmén testin puitteissa.

2. Naytteen oikealla ololla on ratkaiseva merkitys. Toimenpiteen noudattamatta jattaminen voi johtaa virheellisiin testituloksiin. Virheellinen otto,
sdilytys tai ndytteen pak inen ja sulattaminen voivat johtaa virheellisiin testituloksiin.

3. Jos naytteen viruskuorma on alle testin havaitsemisrajan, testi voi antaa negatiivisen tuloksen.

4. Kuten kaikkien diagnostisten testien kohdalla, lopullisen kliinisen diagnoosin ei tulisi perustua yhden testin tulokseen, vaan laékarin tulisi tehdé se
arvioituaan kaikki kliiniset tulokset ja laboratoriotulokset.

5. SARS-CoV-2:ta lukuun oftamatta negatiivinen tulos ei sulje pois virusinfektiota, ja se tulisi vahvistaa molekyylidiagnostilkkamenetelmilld, jos
epdilldén COVID-19-infektiota.

6. Positiivinen tulos ei sulje pois samanaikai: iota muiden patogeenien kanssa.

7. SARS-CoV-2-anligeenipikatestilla voidaan havalla seké ellnkelpomen efld elinkelvolon SARS-CoV-2-materiaali. SARS-CoV-2-pikatestin
tuloksekkuus riippuu viruskuormasla, eiké se vélttdmétta korreloi muiden samalla néylteelld suoritettujen diagnostisten menetelmien kanssa.

8. Kéyttéjien tulee testata naviteet mahdollisimman pian naytteenoton jélkeen, joka tapauksessa kahden tunnin kuluessa néylteen ottamisesta.

9. Nenésté tai nielusta olettavien néytleiden herkkyys wvoi clla pienempi kuin nenanielunéytieiden. Suositeltavaa on, elld terveydenhuolion
ammattilaiset kayltavét nendnielundytemenetelmaa.

10. Monoklonaaliset vasta-aineet, eivat valttdmatia pysty havaitsemaan SARS-CoV-2- viruksia, joissa on tapahtunut vahaisid aminohappomuutoksia
kohteena olevalla epitooppialueella, tai havaitsevat ne pienemmalla herkkyydelld.

11, Antigeenin mééré néylleessa voi laskea sairauden edetessé. Néyiteet, jotka on oteltu 5-7 sairauspéivan jélkeen, ovalt RT-PCR-menetelm&an
verrattuna todennékdisemmin negatiivisia.

12. Testin luotettavuus on todennettu pakkauksen néytepuikoilla. Muiden néytepuikkojen kéyitd voljohlaa vaarun negatuwsun tuloksiin.

13, SARS-CoV-2-antigeenipikatestin pétevyyttéd ei ole osoitetiu kudosviljelyisolaattien tunni val eiké sité fule kéyltaa tassa
ominaisuudessa.

14. Positiiviset testitulokset eivit sulje pois samanaikaisia ir ioita muiden patogeenien kanssa. Positiivisia tuloksia voi esiintyd SARS-CoV-infektion
yhleydessa.

VALMISTELU

] Valitse vapaa tasainen pinta, puhdista ja kuivaa se.

[ ] Tarkista testipakkauksen sisaltd. Vamista, ettd kaikki tarvikkeet ovat ehjid.

@ Asela ajastin viereen.

[ ] Niistd nend useamman kerran ennen néytteen ottamista.

] Pese kédet.

HAVITTAMINEN

Testipakkaus voidaan havittda normaalin talousjatteen mukana voimassaolevia paikallisia maarayksia noudattamalla.
TESTIMENETELMA

Testi sopii kaikenik&isille. Suosit 1 kéytetta
tuntee kipua.

LI

dksi 14-90 -vuotiaille. Aikuisen tulee suorittaa testi alle 14 ikévuoden lapsille. Testitulee keskeyttda jos lapsi

Poista uuttopuskuriputken sinetti.
VAROITUS: avaa se etiilld kasvoista ja varmista, ettd et ikytd nestetta.

2 pehmea karki varsi Asela suljetussa pakkauksessa oleva néytepuikko (vanupuikko) eteesi. Tunnista néytepuikon
pehmed karki.
=
Avaa naytepuikon pakkaus ja ota naytepuikko varovasti ulos.
3 — VAROITUS: dla koske kisin naytepuikon pehmeéin kirkeen.
-_—

Tybnné naytepuikko varovasti sieraimeen. Naytepuikon kérki tulee tybntda vahintdan 2,5 cm
siséén sieraimen reunasta. Kierréd néyiepuikikoa sieraimen limakalvolla 3—4 kertaa. Pidé
naytepuikkoa muutama sekunti sieraimessa. Toista testi samalla naytepuikolla loisessa
sieraimessa. Poista néytepuikko sieraimesta.

VAROITUS: voi tuntua ey yttivilta. Ald tyonni niytepuikkoa syvemmille,
jos tunnet vahvan vasteen tai kipua.

-~

4

Wi

Laita néytteen sis@ltdvd naytepuikko uuttoputkeen. Kierrd néytepuikkoa 3-5 keraa. Jita
néytepuikko 1 minuutin ajaksi uuttoliuokseen.

Purista uuttoputkea sormila yhteen ja poista néytepuikosta mahdollisimman paljon liuosta
samalla kun vedét néytepuikkoa ulos.

Aseta tippakérjelld varustettu suojakorkki uuttoputkeen.

Tuo testipakkauksen osat huoneen lamp&dn ennen testausta. Avaa pussi ja ota testikasetti
(testikortti) ulos. Aseta testikasetti tasaiselle pinnalle.
VAROITUS: testikasetti on kiytettivi heti avaamisen jilkeen.

<&

Kéanna uuttoputki ylosalaisin ja tiputa 3 tippaa (75 W) naytettd néytekaivoon (S) painamalla
9 varovasti uuttoputkea.
3 tippaa VARQITUS: viltd ilmakuplien muodostumista naytekaivoon (S). Jos ilmakuplia
iimenee, lisaa toinen tippa testindvtetta.
Testitulos nékyy 15-20 minuutin kuluttua.
15-20 min VAROITUS: tulos voi muuttua virheelliseksi yli 20 minuutin kuluttua.

Kiytetty testi voidaan hdvittid normaalin talousjitteen mukana voimassaolevia
paikallisia maarayksia noudattamalla.

TESTITULOSTEN TULKINTA
Positiivinen tulos:
c c Jos kaksi vérillisté viivaa ilmestyy 15—20 minuutin kuluessa — yksi vérillinen viiva kontrollialueella (C) ja yksi varillinen viiva
testialueella (T) — testi on positiivinen.
R L VAROITUS: Tules on arvioitava posi
Positiivinen tulos

viseksi riippumatta siitd, kuinka heikosti vérillinen viiva néakyy testialueella (T).

Negatiivinen tulos:

c Jos yksi vérillinen viiva iimestyy 15-20 minuutin kuluessa kortrollialueella (C), mutta testialueella (T) el ndy mitdén viivaa, testi
on negatiivinen. Negatiivinen tulos ei sulje pois SARS-CoV-2-virusinfektiota, ja se tulisi vahvistaa
T molekyylidiagnostilkkamenetelmilld, jos epéilldén COVID-19-infektiota.

Negatiivinen tulos

IHI;

Mitaton tulos

LAADUNVALVONTA

Kontrolliviiva on integroitu reagenssi, jota kdytetddn menetelmén tarkistukseen. Kontrolliviiva ilmestyy, kun testi on suoritettu oikein ja reagenssit ovat
reaktiivisia.

KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA (UKK)

1. Miten tunnistus toimii?

SARS-CoV-2-viruksen N-proteiini reagoi testiviivan nauhs 1 pi 1 ja johtaa siind tapauksessa vérinmuutokseen, eli alueelle ilmestyy
punainen viiva. Jos néyte ei sisélld viruksen proteiinia tai antigeenié, testialueelle (T) ei silloin ilmesty punaista viivaa.

2. Milloin minun tulisi suorittaa testi?

Voit suorittaa testin rippumatta siitd, onko sinulla oireita tai ei. Tutkimukset osoittavat, ettd 4 ensimmaéisen sairauspéivén aikana suoritetiujen testien
viruskuorma on tyypillisesti suurempl miké on helpompi havaita. Koska testitulos on vain hetken voimassa oleva tilannekuva, testi tulisi toistaa paikallisten
virar isten suositusten mukai

3. Mika voi vaikuttaa testitulokseen? Mita minun tulisi huomioida?

Niista nenasi kunnolla useamman Kerran ennen naytteen ottamista.

Varmista, etta néytemateriaalia (nenén eritettd) on riittévasti.

Suorita testi valittomasti naytteenoton jélkeen.

Noudata tarkasti kéyttdohjetta.

Tiputa uuttoliuoksen tipat vain nay‘tekalvoon S)

Jos uuttolivoksen tippoja on lilkaa tai liian vé testitulos voi olla on tai virheellinen.

4, Testiliuska on selvisti virjaytynyt tai tahriintunut. Mistd tima johtuu?

Testikasettiin ei saa tiputtaa 3 tippaa enemp&3, koska testiliuska pystyy imemdén nestettd vain rajallisen maéran. Jos kontrolliviiva ei tule nékyviin tai
testiliuska on tahriintunct tai vérjéytynyt, jolloin se on lukukelvoton, toista testi ohjeiden mukaisesti.

Mitaton tulos:
Jos kontrollialueella (C) ei ndy varillista vivaa 15-20 minuutin kuluessa, testi on mitatdn. Toista testi uudella testikasetilla.

5. Tein testin, mutta siind ei nay kontrolliviivaa (C). Mitd minun tulisi tehdd?
Testitulos on mitéton. Katso 4. kysymyksen vastaus ja toista testi kaytidohjeen mukaisesti.
6. Olen epdvarmma lukiessani tulosta. Mita minun tulisi tehda?

Jotta tulos olisi positiivinen, kasetissa on oltava selvasll nakywssa 2 vaakasuoraa viivaa koko kaselm leveydeltd. Jos et ole viel2
yhteyitéd ldhimpéaén terveydenhoitolaif isten virar 1 suositusten mt

7. Tulokseni on positiivinen. Mita minun tulisi tehda?

Jos tulos on positiivinen ja testikaselissa nékyy selvésti seké@ kontrolliviiva ettd testiviiva, ota yhteyitd 1&himpé&én terveydenhoitolaitokseen paikallisten
viranomaisten suosittelemalla tavalla. Testituloksesi tarkistetaan mahdollisesti kaksi kertaa, ja viranomainen tai hoitolaitos neuvoo sinua, miten toimit t&méan
Jélkeen.

8. Tulokseni on negatiivinen. Mitd minun tulisi tehdid?

Jos testikasetissa nakyy selvisti vain kontrolliviiva, se voi tarkoittaa, ettd olet negatiivinen tai eftd viruskuorma on liian pieni havaittavaksi. Jos sinulla on
oireta (péansérkya, kuumelta mlgreema haju- tai makuaistin menetys jne.), ola yhteys [&&kériin tai l&himp&én terveydenhoitolailokseen paikallisten
viranomaisten suositusten mukai

Jos et ole varma asiasta, voit toistaa testin.

9. Miten testipakkaus tulee hivittai?

Testipakkaus voidaan hévittdd normaalin talousjatteen mukana voimassaolevia paikallisia maérayksia noudattamalla.

LISATARVIKKEET:

n varma tuloksesta, ota

1 isétarvikkeet Valmistaja Vafuutettu edustaja EU:ssa CE-merkintd
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Lid. Llins Service & Consulting GmbH
Névytepuikio A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 QObere Seegasse 34/2,69124 are?

Jiangsu P R. China Heidelberg Gemany

Direktiivin 93/42/ETY mukainen

Goodwood Medical Care Lid. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Néytepuikko B 1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou District Dalian | C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, ner

116100 Liacning China Malaga, Spain Direldiivin 93/42/ETY mukainen
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Lid. gr::gﬂhalqziul:‘l;e;nalional £hlding Lhrp.

Néytepuikko C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan Eiffeslrgsse 50)20537 Hamburg 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany ’ ' Direktiivin 93/42/ETY mukainen

Ce

Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Lid. it Loberswll Grbl

Néytepuikko D 16-B4 #1 North Qingyang Road, Tianning District, Kochstr.1. 47877, Willich, German Loy
Tarvikkeet 1 testi/pakkaus 5 testid/pakkaus 20 testid/pakkaus 213017, Changzhou, Jiangsu, China Direktiivin 93/42/ETY mukainen
SARS-CoV-2-antigeenin pikatestikortti 1 5 20 PAKKAUKSESSA OLEVAT MERKIT
(suljettu foliopussi) ~E
Steriili vanupuikko 1 5 20 - inn Vitro -diagnostinen testi 13 Kayttgohje E k‘.’.”"l‘..e"'.'.?"..
Uuttopuskuriputki 1 5 20 ~ aRopalve
Kaytisohje (1ama lite) 1 1 1 L L
Putkiteline 1 (pakkaus) 1 1 W pakkaus (sisé ii)p T Siilytettévé kuvassa Erénumero
SUORITUSKYKY (HERKKYYS ja KOHDENTUNEISUUS) 7S Salyletava
SARS-Cov-2-antigeenipikatestikoritia verrattiin vahvistettuun kliiniseen diagnoosiin. Tutkimus sisélsi 1063 nenénéytetté. Alla on yhteenvelo lestituloksista: Valtuutettu edustaia = aixindorvalolia Vidmistaia
iy p RT-PCR-uloksel c i AN oord j
Arvioidut reagenssitulokset s e ‘Yhteensd Suojatiuna
Postitvinen (+) Negatiivinen () RPN Ei saa kayllaa, jos °C R
Posilivinen (4) 225 7 236 @ Ei saa kiyttéd uudelleen @ el /ﬂ/‘ Saytyslampotila
Negatiivinen (-) 10 627 637 (kertakéyttdinen) elorio lhuast ¢ 4-30°C
Yhieensa 435 628 1063
Herkiyys (PPA) = 425/435x100% = 97.70% (35% CI: 96.29% - 99.11%) PPV=425/426%100% = 99.77% (95% CI- 99.31% - 99.99%) s Varoitus, noudata
Tarkkuus (NPA) = 627/628x100% = 99.84% (95% Cl: 99.53% - 99.99%) NPV = 627/637x100% = 98.43% (95% Cl: 97.46% - 99.40%) CE-merkinta Luettelo-Auotenumero Kiyltoohjetta
Virheettdmyys (OPA) = 1052/1063x100% = 98.97% (95% Cl: 98.36% - 99.57%) 0123
T kimus tuotti fuloksef:
- 99,84 % kivyitajista, jotka eivét olleet ammattilaisia, suorittivat testin onnistuneesti itse Steriloitu etyleenioksidilla
- 99,82 % erilaisista tuloksista tulkittiin oikein STERILE @ ”
HAIRIOTEKIJAT Valmistaja: Xiamen Boson Biotech Co., Lid. Valtuutettu edustaja:  Lofus NL BY.
Mikéén seuraavista aineista testalussa pitoisuudessaan ei héirinmyt testié. 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Kokoveri: 1 % Alkalidljy: 10 % Musiini: 2 % Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R China. The Hague, Netherlands.
Fenyyliefriini: 15 % Tobramysunl 0,0004 % Oksimetatsoliini: 15 % i it et
Mentoli: 0,15 % Kromoliini Bentsokaini: 0,15 % Yerp Ll Bk 10152021

Zicam-nendsumute: 5 %
Ihmisen anti-hiiri-vasta-aine (HAMA): 60 ng/ml|

Flutikasonipropionaatti: 5 %
COseltamiviirifosfaatti: 0.5 %
Biotiini: 1200 ng/ml

Mupirosiini: 0,25 %
Natriumkloridi: 5 %

RISTIREAKTIMISUUS
Testilaitieen ristirealdiivisuutia arvioitiin testaamalla viruksia ja muita mikro-organismeja. Virusten ja muiden mikro-organismien lopulliset testipitoisuudet on
dokumentoitu ristireaktiivisuustutkimukseen. Seuraavat virukset ja muut mikro-organismit, lukuun ottamatia ihmisen SARS-koronavirusta, eivét vaikuta

testilaitteen testituloksiin: ihmisen koronavirus 229E, ihmisen koronavirus OC43, ihmisen koronavirus NL63, ihmisen koronavirus HKU1, MERS-koronavirus,

parainfluenssavirus 1-4, enterovirus EV71, RS-virus, rinovirus, influenssa A -virus (H1N1 ja H3N2), influenssa B -virus (Yamagata ja Victoria), adenovirus
71, ihmisen metapneumovirus (hMPY), Staphylococcus epidemidis, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
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