RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS
For self-testing

1N40C5-2 For 1 Test/Box 0123

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 detects the SARS-CoV-2 nucleocapsid protein (N protein). Theoretically, genetic SARS-CoV-2 variants with
non-nucleocapsid protein mutations do not affect the product performance. 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 B 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.
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PERFORMANCES (SENSITIVITY AND SPECIFICITY)
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card was compared to the confirmed clinical diagnosis. The Study involved 230 nasal samples. The test results are
summarized below:

Evaluated Reagent Results Positve (1) RT-PCR Results Negative () Total
Positive (+) 101 1 102
Negative (-) 4 124 128
Total 105 125 230
Sensitivity (PPA) = 101/105x100% = 96.19% (95% Cl: 92.53% - 99.85%) PPV=101/102%100% = 99.02% (95% CI: 97.11% - 99.99%

Specificity (NPA) = 124/125%100% = 99.20% (95% Cl: 97.64% - 99.99%)
Accuracy (OPA) = 225/230x100% = 97.83% (95% Cl: 95.94% - 99.71%)
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%
Phenylephrine: 15% Tobramycin: 0,0004%
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15%
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25%
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5%
Biotin: 1200 ng/mL
CROSS REACTIVITY
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 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 OC43, Human coronavirus NL63, Human coronavirus
HKU1, MERS coronavirus, Parainfluenza Virus 1-4, Enterovirus EV71, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus, Influenza A virus (HIN1 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, Staphylococcus aureus, Pseudomonas 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.
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. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. Positive results may occur in cases of infection with SARS-CoV.
PREPARATION

NPV = 124/128x100% = 96.88% (95% Cl: 93.86% - 99.89%)

Mucin: 2%

Oxymetazoline: 15%

Benzocaine: 0,15%

Zicam Nasal Spray: 5%

Human Anti-mouse Antibody (HAMA):
60 ng/mL
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[ ) 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.

Rotate the lid of sample extraction buffer bottle.

1 Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid.
Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube.

2 g Caution: Avoid touching the bottle against the tube.

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

Peel open the swab packaging and gently take out the swab.
4 E—;_)‘ 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
r |

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
Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave swab in extraction
6 C buffer for 1 minute.
D
4 ~
(“

strong resistance or pain.

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

Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly.

Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel

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.

9 ~

other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity.
7
1

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

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

INTERPRETATION OF RESULTS
Positive:
c c 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.
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
15-20 minutes, the test result is negative.
T
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
Cc c
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 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 | 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.
I 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.
6. I am unsure about reading the result. 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 results,
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 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 | 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 | dispose of the product?
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.
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TEST RAPIDO DE ANTIGENO SARS-COV-2
INSTRUCCIONES DE USO PARA TOMA DE MUESTRAS POR FROTIS ANTERONASAL

(PARTE DELANTERA QE LA NARIZ) 0123
Para autodiagnéstico
REF 1N40C5-2 Para caja de 1 test
REF 1N40C5-4 Para caja de 5 test
REF 1N40C5-6 Para caja de 20 test

Por favor, siga las instrucciones de uso.

USO PREVISTO

El test répido de antigeno SARS-CoV-2 es un test in vitro de un paso basado en inmunocromatografia. Esta disefiado para la determinacion cualitativa
répida del antigeno del virus SARS-CoV-2 en frotis nasales anteriores (parte delantera de la nariz) en personas con sospecha de COVID-19 durante los
siete primeros dias tras la aparicién de los sintomas. El Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card detecta la proteina de nucleocapside del SARS-CoV-2
(proteina N). En teoria, las variantes genéticas de SARS-CoV-2 con mutaciones de proteinas que no son de nucleocapside no afectan al rendimiento del
producto. El test rapido de antigeno SARS-CoV-2 no se debe utilizar como Unico elemento para diagnosticar o excluir una infeccién por SARS-CoV-2. Los
nifilos menores de 14 afios deben recibir la ayuda de un adulto.

SINOPSIS

Los nuevos coronavirus pertenecen al género beta. La COVID-19 es una enfermedad respiratoria aguda y contagiosa. Por lo general afecta a los humanos.

El principal foco de infeccion lo constituyen actualmente los pacientes infectados con el nuevo coronavirus, aunque los pacientes infectados y
asintomaticos también pueden ser fuente de infeccién. Segun los estudios epidemioldgicos actuales, el tiempo de incubacién es de entre 1 y 14 dias,
aunque normalmente es de 3 a 7 dias. Los sintomas principales son, entre otros, fiebre, cansancio, pérdida del olfato y/o del gusto y tos seca. En algunos
casos también se han descrito sintomas como congestién nasal, goteo nasal, dolor de garganta, dolor muscular y diarrea.

MATERIAL INCLUIDO

Negativo:
c Si en un plazo de 15 a 20 minutos aparece una linea de color en la zona de control (C) pero no se observa ninguna
linea de color en la zona de test (T), el test es valido y negativo. Un resultado negativo no excluye una infeccion viral
T por SARS-CoV-2 y, en caso de sospecha de COVID-19, se debe confirmar por métodos de diagndstico molecular.
Negativo
Invalido:
c c Si en un plazo de 15 a 20 minutos no aparece ninguna linea de color en la zona de control (C), el test es invalido.
Repita el test con un nuevo casete de test.
T T
Invélido

CONTROL DE CALIDAD
La linea de control es un reactivo integrado que sirve para controlar el procedimiento. La linea de control aparece cuando el test se hace correctamente y
los reactivos reaccionan.
PREGUNTAS Y RESPUESTAS (FAQ)
1. ¢ Coémo funciona la deteccion?
La proteina N del virus SARS-CoV-2 reacciona con el revestimiento en forma de raya de la linea de test y, en caso de que esté presente, provoca un
cambio de color, es decir, aparece una linea roja. Por consiguiente, si la muestra no contiene proteinas virales o antigenos, no aparece ninguna linea de
test roja (T).

¢Cuando debo/puedo someterme al test?
Puede hacerse el test tanto si tiene sintomas como si no. Los estudios indican que los test tempranos en los primeros 4 dias de la enfermedad suelen
implicar una mayor carga viral que es mas facil de detectar. Como el resultado del test es una instantdnea vélida para ese momento, se deben repetir los
test conforme a lo recomendado por las autoridades locales.
3. ¢Qué puede influir en el resultado de mi test? ;A qué debo prestar atencion?
Procure sonarse bien antes de tomar la muestra.
Procure recoger material de muestra visible (secreciones nasales).
Haga el test inmediatamente después de tomar la muestra.
Siga minuciosamente las instrucciones de uso.
Ponga las gotas de la solucién de extraccién exclusivamente en el pocillo de muestras (S).
El exceso o escasez de gotas de la solucién de extraccién puede provocar que el resultado del test no sea valido o sea incorrecto.
4. clatirar iva esta clar d lorida o velada? ;A qué se debe?
Tenga en cuenta que el casete de test no se debe utilizar con mas de 3 gotas de muestra, ya que la capacidad de absorcién de liquido de la tira reactiva es
naturalmente limitada. Si no aparece la linea de control o la tira reactiva es muy confusa o esta descolorida y, por lo tanto, ilegible, le rogamos que repita el
test siguiendo las instrucciones.

He hecho el test, pero no veo la linea de control (C). ¢ Qué debo hacer?
El resultado de su test es invalido. Consulte la respuesta a la pregunta 4 y repita el test siguiendo el prospecto.
6. No tengo clara la lectura del resultado. {Qué debo hacer?
Para que el resultado sea positivo, se deben ver claramente 2 lineas horizontales rectas en toda la anchura del casete. Si sigue sin estar seguro del
resultado, péngase en contacto con el centro de salud mas cercano conforme a las recomendaciones de las autoridades locales.
7. Mi resultado es positivo. ¢{Qué debo hacer?
Si su resultado es positivo y, por lo tanto, el kit de test muestra claramente tanto la linea de control como la linea de test, debe ponerse en contacto con el
centro médico mas cercano seguln lo recomendado por las autoridades locales. Es posible que se vuelva a comprobar el resultado de sus test y las
autoridades por el centro en cuestion le explicaran las siguientes medidas que haya que adoptar.
8. Mi resultado es negativo. ¢ Qué debo hacer?
Si el kit de test solo muestra claramente la linea de control, puede significar que es negativo porque la carga viral es demasiado baja para ser detectada. Si
tiene sintomas (dolor de cabeza, fiebre, migrafia, pérdida del olfato o del gusto, etc.), consulte a su médico de cabecera o al centro de salud mas cercano
conforme a lo recomendado por las autoridades locales.
Esta seguro, puede repetir el test.

9. ¢ Coémo puedo deshacerme del kit de test?

El kit de test se puede eliminar con la basura doméstica normal teniendo en cuenta la normativa local en vigor.

ACCESORIOS:
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Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH
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225109 Jiangsu P.R. China Germany segun 93/42/CEE
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Hisopo B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District |C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malaga, 0197
Dalian 116100 Liaoning China Spain segun 93/42/CEE
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. [Shanghai International Holding Corp. GmbH

Hisopo C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan (Europe) 0123

318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany segun 93/42/CEE

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

Luxus Lebenswelt GmbH
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE:

Test In Vitro de .
- Diagnostico [:E] Prospecto 2 Fecha de caducidad

Almacenar en seco Numero de lote

Test por kit (contenido) f

Representante autorizado

RENDIMIENTO (SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD)
El Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card se compard con el diagnéstico clinico confirmado. En el estudio se tomaron 230 muestras nasales. Los
resultados del test se resumen a continuacion:

Resultados de los reactivos evaluados — Resultados RT-PCR - Total
Positivos (+) Negativos (-)
Positivos (+) 101 1 102
Negativos (-) 4 124 128
Total 105 125 230
Sensibilidad (PPA) = 101/105%100 % = 96,19 % (95 % CI: 92,53 % - 99,85 %) PPV=101/102x100 % = 99,02 % (95 % CI: 97,11 % - 99,99 %)

Especificidad (NPA) = 124/125x100 % = 99,20 % (95 % Cl: 97,64 % - 99,99 %)
Precision (OPA) = 225/230%100 % = 97,83% (95 % Cl: 95,94 % - 99,71 %)
Un estudio de viabilidad mostré los siguientes resultados:
- E199,10 % de los usuarios no profesionales llevaron a cabo la prueba correctamente por si mismos
- E1 97,87 % de los diferentes tipos de resultados se interpret6 correctamente
INTERFERENCIAS
Ninguna de las siguientes substancias en la concentracién empleada interfirié con el test.
Sangre entera: 1 % Alkalol: 10 %
Fenilefrina: 15 % Tobramicina: 0,0004 %
Mentol: 0,15 % Cromolina: 15 %
Propionato de fluticasona: 5 % Mupirocina: 0,25 % Espray nasal Zicam: 5 %
Oseltamivir fosfato: 0,5 % Cloruro sédico: 5 % Anticuerpos antimurinos humanos (HAMA):
Biotina: 1200 ng/ml 60 ng/ml
REACTIVIDAD CRUZADA
La reactividad cruzada del dispositivo de test se ha evaluado probando virus y otros microorganismos. Las concentraciones finales de virus y otros
microorganismos en el test se documentan en el estudio de reactividad cruzada. Los siguientes virus y otros microorganismos —a excepcion del
coronavirus SARS humano— no influyen sobre los resultados del dispositivo de test: coronavirus humano 229E, coronavirus humano OC43, coronavirus
humano NL63, coronavirus humano HKU1, coronavirus MERS, virus parainfluenza 1-4, enterovirus EV71, virus sincitial respiratorio, rhinovirus,
influenzavirus A (H1N1 y H3N2), influenzavirus B (Yamagata y Victoria), adenovirus 71, metapneumovirus humano (hMPV), Stphaylococcus epidermidis,
Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis
jirovecii (PJP) y lavado nasal humano agrupado.
INFORMACION IMPORTANTE ANTES DE CONTINUAR
Lea detenidamente las presentes instrucciones.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
No utilice el producto si la bolsa esta dafiada o el sellado no esta integro.
Almacene el test entre 4 y 30 °C dentro de su bolsa original sellada. No congelar.
El producto se debe utilizar a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C). En caso de que el producto se haya almacenado en una zona mas fria
(menos de 15 °C), déjelo reposar a temperatura ambiente normal durante 30 minutos antes de utilizarlo.
Trate las muestras como potencialmente infecciosas.
La recogida insuficiente de muestras o el almacenamiento y transporte inadecuados pueden ocasionar resultados inexactos.
Para garantizar la 6ptima ejecucion del test, utilice el hisopo incluido en el kit.
La correcta toma de muestras es el paso mas importante en la ejecucion del test. Procure recoger suficiente material de muestra (secrecion nasal) con
el hisopo, especialmente si se trata de una toma anteronasal de muestras.
10. Suénese la nariz varias veces antes de tomar la muestra.
11. Una vez recogidas, las muestras se deben analizar lo antes posible.
12. Las gotas de la muestra se deben depositar exclusivamente en el pocillo de muestras (S).
13. El exceso o escasez de gotas de la solucién de extraccion puede provocar que el resultado del test no sea valido o sea incorrecto.
14. Si se utiliza correctamente no deberia haber contacto con la solucién de extraccion. En caso de contacto con la piel, los ojos, la boca u otras partes del
cuerpo, aclarar con agua limpia. Si persiste la irritacion, consulte a un profesional médico.
15. Los nifios menores de 14 afios deben recibir la ayuda de un adulto.
RESTRICCIONES:
1. El test se debe utilizar exclusivamente para la deteccion cualitativa del antigeno del virus SARS-CoV-2 en muestras por frotis anteronasal (parte
delantera de la nariz). La concentracién exacta de antigeno del virus SARS-CoV-2 no se puede determinar en el marco del presente test.
La recogida adecuada de las muestras es de vital importancia. Si no se sigue el procedimiento, el resultado de los test puede ser inexacto. La recogida
y el almacenamiento inadecuados o incluso la congelacion y descongelacion de la muestra pueden ocasionar resultados inexactos.
Si la carga viral de la muestra se encuentra por debajo del limite de deteccion del test, este puede dar un resultado negativo.
Aligual que en todos los test diagnésticos, el diagnostico clinico final no debe basarse en el resultado de un unico test, sino que debe ser establecido
por el médico una vez evaluados todos los resultados clinicos y los hallazgos de laboratorio.
Aparte del SARS-CoV-2, un resultado negativo no excluye una infeccion viral y, en caso de sospecha de COVID-19, se debe confirmar por métodos
de diagndstico molecular.
Un resultado positivo no excluye una coinfeccion con otros patégenos.
El test rapido de antigeno SARS-CoV-2 puede detectar tanto material SARS-CoV-2 viable como no viable. El rendimiento del test rapido de antigeno
SARS-CoV-2 depende de la carga viral y es posible que no esté correlacionado con otros métodos diagnosticos empleados en la misma muestra.
Los usuarios deben analizar las muestras lo antes posible después de su recogida y, en todo caso, en las dos horas siguientes a la recogida.
La sensibilidad de los frotis nasales u orofaringeos puede ser menor que la de los frotis nasofaringeos. Es recomendable que el método de frotis
nasofaringeo sea aplicado por personal sanitario.
10. Los anticuerpos monoclonales que hayan sufrido pequefios cambios de aminodacidos en la region del epitopo diana es posible que no puedan detectar
el virus del SARS-CoV-2 o que lo hagan con menos sensibilidad.
. La cantidad de antigeno en una muestra puede disminuir conforme avance la duracién de la enfermedad. Las muestras recogidas a partir del 5.° al 7.°
dia de la enfermedad tienen mas probabilidades de ser negativas en comparacion con un analisis RT-PCR.
12. El kit ha sido validado con los hisopos incluidos. La utilizacion de hisopos alternativos puede provocar falsos negativos.
13. No se ha demostrado la validez del test rapido de antigeno SARS-CoV-2 para la identificacion/confirmacion de aislados de tejido cultivados y no
deben ser utilizados en este contexto.
14. Los resultados positivos del test no descartan coinfecciones con otros patégenos. Pueden producirse resultados positivos en casos de infecciéon con
SARS-CoV.
PREPARACION
Despejar, limpiar y secar una superficie plana.
Compruebe el contenido del kit de test
Asegurese de que no esté dafiado o roto.
Tener a mano un cronémetro.
Antes de tomar la muestra, suénese la nariz varias veces.
° Lavese las manos.
ELIMINACION
El kit de test se puede eliminar con la basura doméstica normal teniendo en cuenta la normativa local en vigor.
PROCEDIMIENTO:

NPV = 124/128x100 % = 96,88 % (95 % CI: 93,86 % - 99,89 %)

Mucina: 2 %
Oximetazolina: 15 %
Benzocaina: 0,15 %
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Abra la solucion de extraccion.
1 PRECAUCION: abrala sin acercarla a la cara y procurando que no se derrame nada de

g
X

3 punta blanda mango

[—|
[ —F

f

6
p
%
|_l Coloque el tapén con cuentagotas sobre el tubo de extraccion.

Vierta todo el contenido de la solucién de extraccion en el tubo de extraccion.
PRECAUCION: evite que ambos recipientes entren en contacto.

Localice el hisopo en el envase sellado que tiene ante si. Identifique la suave punta textil del
hisopo.

Abra el envase del hisopo y saquelo con cuidado.
PRECAUCION: procure no tocar con las manos la suave punta textil de hisopo.

Introduzca con cuidado el hisopo en una fosa nasal. La punta del hisopo se debe introducir
como minimo a 2,5 cm de profundidad desde el borde de la fosa nasal. Girelo a lo largo de la
mucosa nasal de la fosa para asegurarse de recoger tanto moco como células. Gire el hisopo
3 0 4 veces. Deje el hisopo dentro de la fosa nasal durante unos segundos. Repita el
procedimiento con el mismo hisopo en la otra fosa nasal.
PRECAUCION: esto puede I incomodo. No introd
profundidad cuando sienta una gran resistencia o dolor.

el hisopo a mayor

Introduzca el hisopo con la muestra en el tubo de extraccion. Ahora gire el hisopo entre tres y
cinco (3-5) veces. Deje el hisopo en el tampén de extraccion durante 1 minuto.

Comprima con los dedos el tubo de extraccion y, a continuacion, desprenda la solucién del
hisopo lo mejor que pueda tirando de él y deséchelo.

Antes de hacer el test, deje que los componentes del kit se pongan a temperatura ambiente.
9 Q\ ~ Abra la bolsa y saque el casete de test. Coloque el casete de test sobre una superficie plana y
@ T~ lisa.

& PRECAUCION: el casete de test se debe utilizar inmediatamente después de abrirlo.

Déle la vuelta al tubo de extraccion y ponga 3 gotas (75 pl) de la muestra en el pocillo de
10 muestras (S) apretando ligeramente el tubo de extraccion.

3 gotas PRECAUCION: hay que evitar que se formen burbujas en el pocillo de muestras (S).

SN

&S5
El resultado se muestra pasados 15-20 minutos.
11 . Precaucion: si pasan mas de 20 minutos, se puede falsear el resultado.
15-20 min El dispositivo utilizado se puede eliminar con la basura doméstica normal teniendo en
cuenta la normativa local en vigor.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL TEST
Positivo:
c c Si en un plazo de 15 a 20 minutos aparecen dos lineas de color, una en la zona de control (C) y otra en la zona de test
(T), el test es valido y positivo. El resultado se considera positivo por muy tenue que sea la linea de color de la zona
T T de test (T). Un resultado positivo no excluye una coinfeccion con otros patégenos.
Positivo

S Almacenar protegido .

Comp t Para caja de 1 test Para caja de 5 test Para caja de 20 test br T del s%l 9 “ Fabricante
Casete de test de antigeno SARS-CoV-2 (bolsa sellada) 1 5 20 - 00
Hisopo estéril _ 1 5 20 ® No reutilizar (desechable) @ No utllIZalI'dSI _el 5 /ﬂ/ Almacenaaor flcentre 4
Tubo de extraccion 1 5 20 envase esta dafiado 4C y
SOIUC'O'__' de extraccion 1 5 20 Numero de producto Atencidn, tener en
Instrucciones de uso (este folleto) 1 1 1 iy Marca CE de catalogo cuenta el prospecto
Portatubos 1 (en la caja) 1 1

&

H317: jAtencion! El componente liquido (solucién de extraccion) puede provocar reacciones alérgicas en la piel.

Atencion

Fabricante: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Representante Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park, autorizado: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.

Distribuidor: Technomed GmbH
Stattegger Stralle 31B
A-8045 Graz
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TEST RAPIDE D’ANTIGENE SARS-COV-2 ,
NOTICE D’UTILISATION POUR ECHANTILLONS NASAUX ANTERIEURS (A L'AVANT DU NEZ) SUR ECOUVILLON

Pour auto-test c €

REF 1N40C5-2 Pour 1 test/boite
REF 1N40C5-4 Pour 5 tests/boite 0123
REF 1N40C5-6 Pour 20 tests/boite

Veuillez suivre la notice d'utilisation.

UTILISATION

Le test rapide d'antiggéne SARS-CoV-2 est un test in vitro en une seule étape, basé sur l'immunochromatographie. Il est congu pour la détermination
qualitative rapide de I'antigéne du virus SARS-CoV-2 dans des écouvillons nasaux antérieurs (a I'avant du nez) des personnes suspectées d'étre atteintes
de COVID-19 dans les sept premiers jours suivant I'apparition des symptomes. La carte de test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 détecte la protéine de la
nucléocapside du SARS-CoV-2 (protéine N). En théorie, les variantes génétiques du SARS-CoV-2 présentant des mutations de la protéine non
nucléocapsidique n'affectent pas les performances du produit. Le test rapide d’antigéne SARS-CoV-2 ne doit pas étre utilisé comme seule base de
dizgnostiEc ou d'exclusion de l'infection par le SARS-CoV-2. Les enfants de moins de 14 ans doivent étre assistés par un adulte.

RESUM

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre R. Le COVID-19 est une maladie respiratoire aigué et contagieuse. Les étres humains y sont
généralement sensibles. Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus constituent la principale source d'infection, bien que les personnes
infectées de maniere asymptomatique puissent également étre une source d'infection. D'aprés les études épidémiologiques actuelles, la période
d'incubation est de 1 & 14 jours, mais généralement de 3 a 7 jours. Les principaux symptémes sont la fievre, la fatigue, la perte de I'odorat et/ou du gott et
la toux séche. Dans certains cas, des symptémes tels que nez bouché, écoulement nasal, mal de gorge, douleurs musculaires et diarrhée ont également
été détectés.

MATERIEL FOURNI

Composants Pour 1 test/boite Pour 5 tests/boite Pour 20 tests/boite
Cassette de test de I'antigéne SARS-CoV-2 (sachet en plastique scellé) 1 5 20
Ecouvillon stérile 1 5 20
Tube d'extraction 1 5 20
Solution d'extraction 1 5 20
Notice d’utilisation (ce supplément) 1 1 1
Porte-tubes 1 (dans la boite) 1 1

PERFORMANCE (SENSIBILITE ET SPECIFICITE)
La carte de test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 a été comparée au diagnostic clinique confirmé. L'étude a porté sur 230 échantillons nasaux. Les
résultats des tests sont résumés ci-dessous:

Résultats des réactifs évalués PosTr () Résultats RT-PCR NEoatr () Total
Posill (+) 101 1 102
Négatfl () 7 124 128
Total 105 125 230
Sensibilité (PPA) = 101/105%100 % = 96,19 % (95 % CI : 92,53 % - 99,85 %) PPV=101/102x100 % = 99,02 % (95 % Cl : 97,11 % - 99,99 %)

Spécificité (NPA) = 124/125x100 % = 99,20 % (95 % CI : 97,64 % - 99,99 %)
Précision (OPA) = 225/230%100 % = 97,83 % (95 % CI : 95,94 % - 99,71 %)
Une étude de faisabilité a montré les résultats suivants :
- 99,10 % des utilisateurs non professionnels ont réussi le test par eux-mémes
- 97,87% des différents types de résultats ont été interprétés correctement
INTERFERENCES
Aucune des substances suivantes, a la concentration testée, n'a interféré avec le test.
Sang total : 1 % Alcanol : 10 %
Phényléphrine : 15 % Tobramycine : 0,0004 %
Menthol : 0,15 % Cromolyne : 15 %
Propionate de fluticasone : 5 % Mupirocine : 0,25 %
Phosphate d'oséltamivir : 0,5 % Chlorure de sodium : 5 %
Biotine : 1200 ng/mL
REACTIVITE CROISEE
La réactivité croisée du dispositif d'essai a été évaluée en testant des virus et d'autres micro-organismes. Les concentrations finales des virus et autres
micro-organismes sont documentées dans I'étude de réactivité croisée. Les virus et autres micro-organismes suivants, a I'exception du coronavirus humain
SARS, n'ont aucun effet sur les résultats du dispositif d'essai : coronavirus humain 229E, coronavirus humain OC43, coronavirus humain NL63, coronavirus
humain HKU1, coronavirus MERS, virus parainfluenza 1-4, entérovirus EV71, virus respiratoire syncytial, rhinovirus, virus influenza A (H1N1 et H3N2),
virus influenza B (Yamagata et Victoria), adénoirus 71, métapneumovirus humain (hMPV), staphylococcus epidermidis, chlamydia pneumoniae,
streptococcus pneumoniae, streptococcus pyogenes, bordetella pertussis, mycobacterium tuberculosis, legionella pneumophila, mycoplasma pneumoniae,
haemophilus influenzae, candida albicans, staphylococcus aureus, pseudomonas aeruginosa, escherichia coli, pneumocystis jirovecii (PJP) et lavage
nasal humain.
INFORMATIONS IMPORTANTES AVANT LA REALISATION
Lisez attentivement cette notice.
N'utilisez pas le produit aprés la date d'expiration.
N'utilisez pas le produit si le sachet est endommagé ou si le sceau est brisé.
Conservez le test entre 4 et 30°C dans le sachet d'origine scellé. Ne pas congeler.
Le produit doit étre utilisé a température ambiante (15°C & 30°C). Si le produit a été stocké dans un endroit plus frais (moins de 15°C), laissez-le
reposer a la température ambiante normale pendant 30 minutes avant de ['utiliser.
Traitez tous les échantillons comme potentiellement infectieux.
Un prélévement, un stockage ou un transport inadéquats ou inexacts des échantillons peuvent entrainer des résultats de test inexacts.
Utilisez les écouvillons fournis dans le kit de test afin de garantir une performance optimale du test.
Le prélévement correct de I'échantillon est I'étape la plus importante de la réalisation du test. Veillez & prélever suffisamment de matériel
d'échantillonnage (sécrétions nasales) a I'aide de I'écouvillon, en particulier dans le cas de prélévements nasaux antérieurs.
10. Mouchez-vous plusieurs fois avant de prélever I'échantillon.
1. Les échantillons doivent étre testés le plus rapidement possible aprées leur prélévement.
12. Placez les gouttes de I'échantillon d'essai uniquement dans le puits d'échantillon (S).
13. Un nombre trop élevé ou trop faible de gouttes de la solution d'extraction peut entrainer un résultat de test invalide ou incorrect.
14. Si utilisé comme prévu, il ne doit y avoir aucun contact avec le tampon d'extraction. En cas de contact avec la peau, les yeux, la bouche ou d'autres
parties, rincez a I'eau claire. En cas de persistance d’une irritation, consultez un professionnel de santé.
15. Les enfants de moins de 14 ans doivent étre assistés par un adulte.
RESTRICTIONS
1. Le test doit étre utilisé exclusivement pour la détection qualitative de I'antigéne du virus SARS-CoV-2 dans des échantillons nasaux antérieurs (a
I'avant du nez) sur écouvillon. La concentration exacte de I'antigéne du virus SARS-CoV-2 ne peut étre déterminée dans le cadre de ce test.

NPV = 124/128x100 % = 96,88 % (95 % CI : 93,86 % - 99,89 %)

Mucine : 2 %

Oxymétazoline : 15 %

Benzocaine : 0,15 %

Zicam spray nasal : 5 %

Anticorps humains anti-souris (HAMA) :
60 ng/mL
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2. Il est essentiel de prélever correctement les échantillons. Le non-respect de la procédure peut entrainer des résultats de test inexacts. Un
prélévement, un stockage inexacts ou une congélation et une décongélation de I'échantillon peuvent entrainer des résultats inexacts.

3. Si la charge virale de I'échantillon est inférieure a la limite de détection du test, celui-ci peut donner un résultat négatif.

4. Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique final ne doit pas reposer sur le résultat d'un seul test, mais doit étre établi par un
médecin aprés évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

5. En dehors du SARS-CoV-2, un résultat négatif n'exclut pas une infection virale et doit étre confirmé par des méthodes de diagnostic moléculaire en
cas de suspicion de COVID-19.

6. Un résultat positif n'exclut pas une co-infection avec d'autres agents pathogénes.

7. Le test rapide d'antiggéne SARS-CoV-2 peut détecter le matériel viable et non viable du SARS-CoV-2. La performance du test rapide SARS-CoV-2
dépend de la charge virale et peut ne pas étre en corrélation avec d'autres méthodes de diagnostic réalisées sur le méme échantillon.

8. Les utilisateurs doivent tester les échantillons le plus rapidement possible aprés le prélévement et, en tout état de cause, dans les deux heures qui
suivent.

9. La sensibilité des écouvillons nasaux ou oropharyngés peut étre inférieure a celle des écouvillons nasopharyngés. Il est recommandé d'utiliser la
méthode d'écouvillonnage nasopharyngé par des professionnels de la santé.

10. Il est possible que des anticorps monoclonaux ayant subi des modifications mineures des acides aminés dans la région épitope cible ne détectent
pas le virus du SARS-CoV-2 ou avec une sensibilité moindre.

11. La quantité d'antigéne dans un échantillon peut diminuer avec 'augmentation de la durée de la maladie. Les échantillons prélevés aprés le 5° ou le

7° jour de la maladie ont plus de chances d'étre négatifs par rapport a un test RT-PCR.

12. Le kit a été validé avec les écouvillons foumis. L'utilisation d'autres écouvillons peut entrainer des résultats faussement négatifs.

13. La validité du test rapide d'antigene SARS-CoV-2 n'a pas été établie pour l'identification/la confirmation des isolats de culture tissulaire et ne doit
pas étre utilisée a ce titre.

14. Un test positif n'exclut pas la possibilité de co-infections avec d'autres agents pathogénes. Des résultats positifs peuvent étre obtenus en cas
d'infection par le SARS-CoV.

PREPARATION

Utiliser une surface plane, propre et séche.

Vérifiez le contenu du kit de test

Assurez-vous que rien n'est endommagé ou cassé.

Prenez une minuterie.

Mouchez-vous plusieurs fois avant de prélever I'¢chantillon.

Lavez vos mains.

ELIMINATION

Le kit de test peut étre jeté avec les déchets ménagers normaux, conformément aux réglementations locales en vigueur.

PROCEDURE

Ouvrez la solution d'extraction.

1 ATTENTION : Ouvrez-la loin de votre visage et faites attention a ne pas renverser le
liquide.
2 Pressez tout le contenu de la solution d'extraction dans le tube d'extraction.

ATTENTION : Evitez tout contact entre les deux récipients.

=g

Positionnez devant vous I'écouvillon dans son emballage scellé. Identifiez I'extrémité souple et

3 Extrémité souple  Manche textile de I'écouvillon.

Ouvrez I'emballage de I'écouvillon et retirez délicatement I'¢couvillon.

ATTENTION : Essayez de ne pas toucher I'extrémité textile et douce de I'écouvillon avec
Vvos mains.

Insérez délicatement I'écouvillon dans une narine. L'extrémité de I'écouvillon doit étre insérée a
au moins 2,5 cm du bord de la narine. Tournez le long de la muqueuse de la narine pour vous
assurer que le mucus et les cellules sont collectés. Tournez I'écouvillon 3-4 fois. Laissez
I'écouvillon dans la narine pendant quelques secondes. Répétez la procédure avec le méme
écouvillon dans l'autre narine.

ATTENTION : Cela peut étre inconfortable. N'insérez pas I'écouvillon plus profondément
si vous ressentez une forte résistance ou une douleur.

Insérez I'écouvillon avec I'échantillon dans le tube d'extraction. Faites ensuite tourner
I'écouvillon de trois a cinq (3-5) fois. Laissez I'écouvillon dans le tampon d'extraction
pendant 1 minute.
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Pressez le tube d'extraction avec vos doigts, puis retirez la solution de I'écouvillon du mieux
7 1 que vous pouvez tout en retirant et en jetant I'¢couvillon.
8 ,—] Placez le bouchon avec le compte-gouttes sur le tube d'extraction.
Amenez les composants du kit a température ambiante avant de les tester. Ouvrez le sachet et
9 . retirez la cassette de test. Placez la cassette de test sur une surface plane et horizontale.
/\é' ATTENTION : Aprés ouverture, la cassette de test doit étre utilisée immédiatement.

ATTENTION : Evitez la formation de bulles d‘air dans le puits d'échantillon (S).

Retournez le tube d'extraction et ajoutez 3 gouttes (75 pl) de I'échantillon a tester dans le puits
10 d'échantillon (S) en appuyant doucement sur le tube d'extraction.
3 gouttes

Le résultat s'affiche aprés 15-20 minutes.

Attention : Aprés plus de 20 minutes, le résultat peut étre faussé.

L'appareil usagé peut étre éliminé avec les déchets ménagers normaux, conformément
aux réglementations locales en vigueur.

INTERPRETATION DES RESULTATS DES TESTS

Positif :
c c Si deux lignes de couleur apparaissent dans les 15 a 20 minutes — une ligne de couleur dans la zone de controle (C) et
une ligne de couleur dans la zone de test (T) —le test est valide et positif. Le résultat doit étre considéré comme positif,
T T méme si la ligne de couleur est trés faible dans la zone de test (T). Un résultat positif n'exclut pas une co-infection
avec d'autres agents pathogéenes.
Positif
Négatif :
c Si une ligne de couleur apparait dans la zone de contréle (C) dans les 15 a 20 minutes, mais qu'aucune ligne de
couleur n'apparait dans la zone de test (T), le test est valide et négatif. Un résultat négatif n'exclut pas une infection
T virale par le SARS-CoV-2 et doit étre confirmé par des méthodes de diagnostic moléculaire en cas de suspicion de
COVID-19.
Négatif
Invalide :
c c Si aucune ligne de couleur n'apparait dans la zone de contréle (C) dans les 15 a 20 minutes, le test n'est pas valide.
Répétez le test avec une nouvelle cassette de test.
T T
Invalide

CONTROLE QUALITE
La ligne de controle est un réactif intégré et est utilisée pour controler le processus. La ligne de contrdle apparait lorsque le test a été effectué correctement
et que les réactifs sont réactifs.
QUESTIONS ET REPONSES (FAQ)
1. [of foncti ar i 1ce ?
La protéine N du virus SARS-CoV-2 réagit avec le revétement en forme de bande de la ligne de test et, si elle est présente, provoque un changement de
couleur, c'est-a-dire qu'une ligne rouge apparait. Par conséquent, si I'échantillon ne contient pas de protéines ou d'antigénes viraux, il n'y aura pas de ligne
de test rouge (T).
2. Quand dois-je/puis-je me tester ?
Vous pouvez vous tester que vous ayez des symptdmes ou non. Des études montrent qu'un dépistage précoce, dans les quatre premiers jours de la
maladie, se traduit généralement par une charge virale plus élevée, plus facile a détecter. Le résultat du test étant un instantané valable & ce moment
précis, il convient de répéter les tests selon les recommandations des autorités locales.
3. Qu'est-ce qui peut affecter le résultat de mon test ? A quoi dois-je faire attention ?
Veillez a bien vous moucher avant de prélever I'échantillon.
Veillez a prélever visiblement le matériel d'échantillonnage (sécrétions nasales).
Effectuez le test immédiatement aprés le prélevement de I'échantillon.
Suivez attentivement la notice d'utilisation.
Appliquez les gouttes de solution d'extraction uniquement dans le puits d'échantillon (S).
Un nombre trop élevé ou trop faible de gouttes de solution d'extraction peut entrainer un résultat de test invalide ou incorrect.
4, La bandelette d'essai est clairement décolorée ou tachée ? Pourquoi ?
Veuillez noter que la cassette de test ne doit pas étre utilisée avec plus de 3 gouttes d'échantillon, car I'absorption de liquide de la bande de test est
naturellement limitée. Si la ligne de contrdle n'apparait pas ou si la bandelette est trés abimée ou décolorée, ce qui la rend illisible, veuillez recommencer le
test en suivant les instructions.
5. J'ai fait le test, mais je ne vois pas de ligne de contréle (C). Que dois-je faire ?
Le résultat de votre test n'est pas valide. Notez la réponse a la question 4 et répétez le test selon la notice d’utilisation.

Je ne suis pas certain de bien lire le résultat. Que dois-je faire ?
Pour que le résultat soit positif, 2 lignes horizontales droites doivent étre clairement visibles sur toute la largeur de la cassette. Si vous n'étes toujours pas
sUr des résultats, contactez I'établissement de santé le plus proche, comme recommandé par les autorités locales.

Mon résultat est positif. Que dois-je faire ?
Si votre résultat est positif et que le kit de test montre clairement la ligne de contrdle ainsi que la ligne de test, vous devez contacter le centre médical le plus
proche, comme recommandé par les autorités locales. Le résultat de votre test peut étre revérifié, et I'agence ou I'établissement vous expliquera les
prochaines étapes appropriées.
8. Mon résultat est négatif. Que dois-je faire ?
Si le kit de test ne montre clairement que la ligne de contrdle, cela peut signifier que vous étes négatif ou que la charge virale est trop faible pour étre
détectée. Si vous ressentez des symptdmes (maux de téte, fievre, migraine, perte de I'odorat ou du gout, etc.), veuillez consulter votre médecin de famille
ou I'établissement de santé le plus proche, selon les recommandations des autorités locales.
Si vous n'étes pas sir, vous pouvez répéter le test.

Comment puis-je jeter le kit de test ?
Le kit de test peut étre jeté avec les déchets ménagers normaux, conformément aux réglementations locales en vigueur.
ACCESSOIRE:

Accessoire : Fabricant Représentant CE Marquage CE

) Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH 1o

Ecouvillon A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg conformément a la directive

: : irectiv

225109 Jiangsu P.R. China Germany 03/42/CEE
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. cwg

Ecouvillon B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District |C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, " ) t 2 la directi

; ioon . 5 ; conformément a la directive

Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain 03/42/CEE

) Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. |Shanghai International Holding Corp. gg

Ecouvillon C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan GmbH (Europe) ) N .
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany C°"‘°”"3’§‘,§g‘/gE‘%d"ec""e
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. C€

Ecouvillon D 16-B4.,#1 North Qingyang Road, Tianning District, |Luxus Lebenswelt GmbH o197
213017 Kochstr.1, 47877, Willich, Germany conformément a la directive
Changzhou, Jiangsu, China 93/42/CEE
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TEST RAPIDO PER L'ANTIGENE SARS-COV-2
ISTRUZIONI PER L'USO DEI CAMPIONI DI TAMPONE NASALE ANTERIORE (PARTE ANTERIORE DEL NASO)

13. La validita del test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 non & stata provata per l'identificazione/la conferma degli isolati di coltura tissutale e non
dovrebbe essere utilizzata in questa funzione.

14. | risultati positivi del test non escludono le coinfezioni con altri agenti patogeni. Risultati positivi possono verificarsi in caso di infezione da
SARS-CoV.

PREPARAZIONE

] Predisporre una superficie piana, pulita e asciutta.

[ Controllare il contenuto del kit di test

[ ] Assicurarsi che nulla sia danneggiato o rotto.

[ Prendere il timer.

° Soffiarsi il naso pitl volte prima di prelevare il campione.

° Lavarsi le mani.

SMALTIMENTO
Il kit di test pud essere smaltito con i normali rifiuti domestici in conformita con le normative locali applicabili.
PROCEDIMENTO:

1

Aprire la soluzione di estrazione.
ATTENZIONE: aprirla lontano dal viso e assicurarsi di non versare il liquido.

Versare l'intero contenuto della soluzione di estrazione nella provetta di estrazione.

ATTENZIONE: evitare il tatto tra i due tenitori.

L =

Il tampone si trova nella confezione sigillata di fronte. Individuare la punta morbida e in tessuto

3 Punta morbida Manico
del tampone.

Aprire la confezione del tampone e rimuovere con cura il tampone.
4 Ez_)' ATTENZIONE: cercare di non toccare la punta morbida e in tessuto del tampone con le
mani.

g4

Inserire il tampone con il campione nella provetta di estrazione. Ora ruotare il tampone da tre a
6 C ) cinque (3-5) volte. Lasciare il tampone nella soluzione tampone di estrazione per 1 minuto.
.

Inserire con attenzione il tampone in una narice. La punta del tampone deve essere inserita ad
almeno 2,5 cm di profondita dal bordo della narice. Ruotare il tampone lungo la mucosa
allinterno della narice per garantire il prelievo sia del muco che delle cellule. Ruotare il tampone
3-4 volte. Lasciare il tampone nella narice per qualche secondo. Ripetere la procedura con lo
stesso tampone nell'altra narice.

ATTENZIONE: questa operazione puo risultare sgradevole. Non inserire il tampone piu a
fondo se si sente una forte resistenza o dolore.

Premere la provetta di estrazione con le dita cercando di rimuovere la soluzione dal tampone
come meglio si pud, mentre si estrae e si getta il tampone stesso.

Posizionare il tappo con il contagocce sulla provetta di estrazione.
Prima di eseguire il test, lasciare i componenti del kit a temperatura ambiente. Aprire il sacchetto
9 ~ e rimuovere la cassetta di prova. Posizionare la cassetta di prova su una superficie piatta e
diritta.

ATTENZIONE: dopo [I'apertura, la cassetta di prova deve essere utilizzata
> immediatamente.

]
=

&

Ruotare la provetta di estrazione e versare 3 gocce (75 pl) del campione sul pozzetto (S)
10 premendo delicatamente la provetta di estrazione.
3 gocce ATTENZIONE: evitare la formazione di bolle d'aria nel pozzetto (S).

Il risultato viene visualizzato dopo 15-20 minuti.
11 . Attenzione: dopo piu di 20 minuti il risultato puo essere errato.
15-20 min Il prodotto utilizzato puo essere smaltito con i normali rifiuti domestici in conformita con
le norme locali applicabili.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
Positivo:

c c Se entro 15-20 minuti appaiono due linee colorate, una linea nell'area di controllo (C) e una linea nell'area di test (T), il
test € valido e positivo. Il risultato & da considerarsi positivo, non importa quanto tenue sia la linea colorata nell'area di
T T test (T). Un risultato positivo non esclude la coinfezione con altri agenti patogeni.
Positivo
Negativo:
c Se entro 15-20 minuti una linea colorata appare nell'area di controllo (C) ma non si vede nessuna linea colorata
nell'area di test (T), il test & valido e negativo. Un risultato negativo non esclude un'infezione virale da SARS-CoV-2 e
T dovrebbe essere confermato dalla diagnostica molecolare se si sospetta la presenza di COVID-19.
Negativo
Non valido:
c c Se entro 15-20 minuti nessuna linea colorata appare nell'area di controllo (C), il test non & valido. Ripetere il test con
una nuova cassetta di prova.
T T
Non valido
CONTROLLO QUALITA

La linea di controllo & un reagente integrato ed & utilizzata per controllare il processo. La linea di controllo appare quando il test & stato eseguito
correttamente e i reagenti sono reattivi.
DOMANDE E RISPOSTE (FAQ)
1. Come funziona la rilevazione?
La proteina N del virus SARS-CoV-2 reagisce con il rivestimento della striscia della linea del test e se presente, determina un cambiamento di colore,
ovvero appare una linea rossa. Pertanto se il campione non contiene proteine o antigeni virali, non apparira la linea rossa del test (T).
2. Quando devo/posso fare il test?
Si pud fare il test in presenza o non in presenza di sintomi. Gli studi dimostrano che i test eseguiti precocemente entro i primi 4 giorni di malattia contengono
di solito una carica virale maggiore, piu facile da rilevare. Dato che il risultato del test corrisponde a un'istantanea valida in quel momento, il test dovrebbe
essere ripetuto come raccomandato dalle autorita locali.
Cosa puo influenzare il risultato del mio test? A cosa devo prestare attenzione?
Prima di prelevare il campione assicurarsi di soffiare bene il naso.
Assicurarsi di prelevare in modo corretto il materiale campione (secrezioni nasali).
Eseguire il test immediatamente dopo il prelievo del campione.
Seguire attentamente le istruzioni per l'uso.
Aggiungere le gocce di soluzione di estrazione solo sul pozzetto (S).
Troppe o troppo poche gocce di soluzione di estrazione possono rendere il risultato del test non valido o errato.
4. La striscia reattiva & decisamente scolorita o shavata. Perché?
La cassetta di prova non deve essere utilizzata con piu di 3 gocce di campione, dato che I'assorbimento del liquido della striscia reattiva & ovviamente
limitato. Se non appare la linea di controllo o se la striscia reattiva & molto rovinata o scolorita, e dunque illeggibile, ripetere il test seguendo le istruzioni.
5. Ho fatto il test, ma non vedo la linea di controllo (C). Cosa devo fare?
Il risultato del test non & valido. Vedere la risposta alla domanda 4 e ripetere il test seguendo le istruzioni per l'uso.
Non sono sicuro di riuscire a leggere il risultato. Cosa devo fare?
Perché il risultato sia positivo, devono essere chiaramente visibili su tutta la larghezza della cassetta 2 linee orizzontali dritte. Se non si & ancora sicuri dei
risultati, contattare la struttura sanitaria pit vicina, come raccomandato dalle autorita locali.
Il mio risultato & positivo. Cosa devo fare?
Se il risultato della cassetta € positivo, mostra chiaramente la linea di controllo oltre a quella di test, si deve contattare la struttura sanitaria pit vicina come
raccomandato dalle autorita locali. Il risultato del test pud essere verificato di nuovo, e il centro o la struttura spieghera i passi successivi da compiere.
Il mio risultato & negativo. Cosa devo fare?
Se la cassetta mostra chiaramente solo la linea di controllo, cid puo significare che si & negativi o che la carica virale & troppo bassa per essere rilevata. In

per autodiagnosi caso di sintomi (mal di testa, febbre, emicrania, perdita dell'offatto o del gusto, ecc.), consultare il proprio medico di famiglia o la struttura sanitaria piu vicina,
_ come raccomandato dalle autorita locali.
REF 1N40C5-2 Per 1 test a scatola Se non si & sicuri, si puo ripetere il test.
REF 1N40C5-4 Per 5 test a scatola 0123 9. Come posso smaltire il kit di test?
Il kit di test pud essere smaltito con i normali rifiuti domestici in conformita con le normative locali applicabili.
REF 1N40C5-6 Per 20 test a scatola ACICEISSOE:J: : : Sl e : a ! applicabil
Seguire le istruzioni per 'uso. Accessori Produttore Rappresentante UE Marcatura CE
CAMPO DI APPLICAZIONE S Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd Llins Service & Consulting GmbH
Il test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 & un test in vitro immunocromatografico a fase singola. E stato concepito per la rapida rilevazione qualitativa di T A T 9 T 9 G 9 ling Distri t\;y h '225109 Obere S 3412 69%24 Heidelb P
antigeni del virus SARS-CoV-2 su campioni di tamponi nasali anteriori (parte anteriore del naso) di soggetti con sospetta infezione da COVID-19 entro i ampone ouqiac Town, Guangling District Yangzhou ere Seegasse g eidelberg
primi sette giomni dalla comparsa dei sintomi. Il Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card rileva la proteina del nucleocapside di SARS-CoV-2 (proteina N). In Jiangsu P.R. China Germany secondo la 93/42/CEE
teoria le varianti genetiche di SARS-CoV-2 con mutazioni della proteina non nucleocapside non influenzano la resa del prodotto. Il test rapido per 'antigene Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
SARS-Co\/_—%tpgn deveEj elfsere usato come unica base per la diagnosi o per escludere un’infezione da SARS-CoV-2. | bambini sotto i 14 anni devono Tampone B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
;T;?"Eesalss's ti éa un adulto. Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain secondo la 93/42/CEE
| nuovi coronavirus appartengono al genere B. COVID-19 & una malattia respiratoria acuta e contagiosa. Le persone ne possono essere soggette. Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. Shanghai International Holding Corp.
Attualmente, i/le pazienti infetti/e dal nuovo coronavirus rappresentano la maggiore causa di infezione, ma anche i soggetti infetti asintomatici possono Tampone C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan GmbH (Europe) 0123
costituire una fonte di infezione. In base agli attuali studi epidemiologici, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni, in genere da 3 a 7 giorni. | sintomi 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany secondo la 93/42/CEE
principali comprendono febbre, affaticamento, perdita dell'olfatto e/o del gusto e tosse secca. In alcuni casi, sono stati rilevati anche sintomi come naso " -
chiuso, naso che cola, mal di gola, dolori muscolari e diarrea. Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. L Leb: It GmbH
Tampone D 16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning District, uxus Lebenswelt Gm ore7
CONTENUTO DELLA CONFEZIONE . ; - " |Kochstr.1, 47877, Willich, Germany
Comg ti Per 1 testa I Per 5 test a I Per 20 test a I 213017, Changzhou, Jiangsu, China secondo la 93/42/CEE
Cassetta di prova per I'antigene SARS-CoV-2 (busta di alluminio sigillata) 1 5 20 SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE:
Tampone sterile 1 5 20 - Test di ico in vit Istruzioni N Data di "
Provetta di estrazione ] 5 20 est diagnostico in vitro istruzioni per l'uso ata di scadenza
Soluzione di estrazione 1 5 20 4, Conservare in un luogo
Istruzioni per I'uso (il presente foglietto illustrativo) 1 1 1 W Test per kit (contenuto) ‘T asciutto 9 Numero del lotto
Portaprovette 1 (nella confezione) 1 1 7
PRESTAZIONI (SENSIBILITA E SPECIFICITA) Rappresentante = Conservare al riparo dal
Il Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card ¢ stato confrontato con la diagnosi clinica certificata. Lo studio ha riguardato 230 campioni nasali. | risultati dei test autorizzato /- \ sole Produttore
sono riassunti qui di seguito: . 30°C
] . K K Risultati RT-PCR -~ Non utilizzare se la /ﬂ/ Conservare tra 4 ~
Risultati dei reagenti valutati Positivo (1) Negatvo () Total ® Non riutilizzare (monouso) @ confezione & danneggiata &c 30 °C
Positivo (+) 101 1 102 Numero di i i
. . prodotto a Attenzione, seguire le
Neg‘l?tlwl) ©) 135 124 128 0123 Marchio CE catalogo A istruzioni per I'uso
ota 125 230
Sensibilita (PPA) = 101/105x100% = 96,19% (95% Cl: 92,53% - 99,85%) PPV=101/102x100% = 99,02% (95% CI: 97,11% - 99,99%)

Specificita (NPA) = 124/125x100% = 99,20% (95% Cl: 97,64% - 99,99%)
Precisione (OPA) = 225/230x100% = 97,83% (95% Cl: 95,94% - 99,71%)
Uno studio di fatti ha mostrato i seguenti risultati:
- 1199,10% degli utilizzatori non professionali ha eseguito con successo il test in autonomia
- 1197,87% dei diversi tipi di risultati sono stati interpretati correttamente
INTERFERENZE
Nessuna delle seguenti sostanze, nella concentrazione testata, ha interferito con il test.

Sangue intero: 1% Alkalol: 10%

Fenilefrina: 15% Tobramicina: 0,0004%

Mentolo: 0,15% Sodio cromoglicato: 15%

Fluticasone propionato: 5% Mupirocina: 0,25%

Oseltamivir fosfato: 0,5% Cloruro di sodio: 5%

Biotina: 1200 ng/mL
REACTIVITA CROCIATA
La reattivita crociata del dispositivo di test & stata valutata testando virus e altri microrganismi. Le concentrazioni finali dei virus e di altri microrganismi sono
documentate nello Studio di Reattivita Crociata. | seguenti virus e altri microrganismi, tranne il SARS-CoV umano, non hanno alcun effetto sui risultati dei
test del dispositivo di test: Coronavirus umano 229E, Coronavirus umano OC43, Coronavirus umano NL63, Coronavirus umano HKU1, MERS-CoV, virus
parainfluenzali 1-4, Enterovirus EV71, virus respiratorio sinciziale, Rhinovirus, influenza A (H1N1 e H3N2), influenza B (Yamagata e Victoria), Adenovirus

NPV = 124/128x100% = 96,88% (95% CI: 93,86% - 99,89%)

Mucina: 2%
Ossimetazolina: 15%
Benzocaina: 0,15%
Zicam spray nasale: 5%

Anticorpo umano anti-topo (HAMA): 60 ng/mL

71, Metapneumovirus umano (hMPV), Stphaylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae, Pneumococco, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis,

Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans, staffilococco aureo,

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jirovecii (PJP) e lavaggio nasale umano in pool.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PRIMA DI PROCEDERE

Leggere attentamente le presenti istruzioni.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Non utilizzare il prodotto se la busta & danneggiata o il sigillo & rotto.

Conservare il test a una temperatura compresa tra 4 e 30 °C nella busta originale sigillata. Non congelare.

Il prodotto deve essere utilizzato a temperatura ambiente (da 15 °C a 30 °C). Se il prodotto & stato conservato in un ambiente pit freddo

(temperatura inferiore a 15 °C), lasciarlo a una temperatura ambiente normale per 30 minuti prima dell'uso.

6 Trattare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.

7. Il prelievo, la conservazione e il trasporto di campioni condotti in modo non adeguato o non accurato possono portare a risultati di test imprecisi.

8. Utilizzare i tamponi forniti nel kit di test per garantire una prestazione ottimale del test.

9 Il corretto prelievo dei campioni & di fondamentale importanza per I'esecuzione del test. Assicurarsi di raccogliere abbastanza materiale campione
da analizzare (secrezioni nasali) con il tampone, in particolare per il prelievo del campione nasale nella parte anteriore.

aRwh =

10. Soffiarsi il naso pil volte prima di prelevare il campione.

11. | campioni devono essere esaminati il prima possibile dopo il prelievo.

12. Introdurre le gocce di campione da analizzare solo nel pozzetto (S).

13. Troppe o troppo poche gocce della soluzione di estrazione possono rendere il risultato del test non valido o errato.

14. Se usato come previsto, non dovrebbe esserci alcun contatto con il tampone di estrazione. In caso di contatto con la pelle, gli occhi, la bocca o
altre parti, sciacquare con acqua pulita. Se l'irritazione persiste, consultare un medico.

15 | bambini sotto i 14 anni devono essere assistiti da un adulto.

LIMITI:
. Il test deve essere utilizzato esclusivamente per la rilevazione qualitativa degli antigeni del virus SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale
anteriore (parte anteriore del naso). La concentrazione esatta di antigeni del virus SARS-CoV-2 non puo essere determinata con questo test.

2. E fondamentale effettuare un prelievo corretto dei campioni. Il mancato rispetto della procedura pud portare a risultati di test inesatti. Il prelievo, la
conservazione nonché il congelamento e lo scongelamento inadeguati del campione possono portare a risultati di test inesatti.

3. Se la carica virale del campione & inferiore al limite di rilevabilita del test, il test pud dare un risultato negativo.

4. Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi clinica finale non dovrebbe basarsi sul risultato di un singolo test, ma dovrebbe essere formulata dal
medico a seguito della valutazione di tutti i risultati clinici e di laboratorio.

5. A prescindere da SARS-CoV-2, un risultato negativo non esclude un'infezione virale e dovrebbe essere confermato dalla diagnostica molecolare
se si sospetta che si tratti di COVID-19.

6. Un risultato positivo non esclude la coinfezione con altri agenti patogeni.

7. Il test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 puo rilevare sia la presenza di materiale vitale che quello non vitale di SARS-CoV-2. Le prestazioni del
test rapido per I'antigene SARS-CoV-2 dipendono dalla carica virale e possono non essere correlate con altri metodi diagnostici eseguiti sullo
stesso campione.

8. Gli utilizzatori dovrebbero eseguire i test sui campioni il piu rapidamente possibile dopo il prelievo e in ogni caso entro due ore dallo stesso.

9. La sensibilita dei tamponi nasali o orofaringei pud essere inferiore a quella dei tamponi nasofaringei. Il metodo del tampone nasofaringeo deve
essere eseguito da professionisti del settore sanitario.

10. Gli anticorpi monoclonali che hanno subito lievi cambiamenti di aminoacidi nella regione epitopica bersaglio possono non riuscire a rilevare o
rilevare con minore sensibilita il virus SARS-CoV-2.

11. La quantita di antigene in un campione pud diminuire con l'aumentare della durata della malattia. | campioni prelevati dopo il 5°-7° giorno di
malattia hanno maggiori probabilita di risultare negativi rispetto a un test RT-PCR.

12. Il kit & stato verificato con i tamponi forniti. L'utilizzo di altri tamponi puo portare a risultati falsi negativi.
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H317: Attenzione! Il componente liquido (soluzione di estrazione) pud causare reazioni cutanee allergiche.
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Siga as instrugdes de utilizagéo.

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 é um teste in vitro de nivel Unico, com base numa imunocromatografia. Foi concebido para a identificagdo
répida e qualitativa de antigénios do virus SARS-CoV-2, em esfregacgos nasais anteriores (zona frontal do nariz), de pessoas com suspeita de COVID-19,
nos primeiros sete dias apds a ocorréncia de sintomas. O Cartdo de Teste Rapido de Antigénio da SARS-CoV-2 deteta a proteina da nucleocapside
(proteina N) da SARS-CoV-2. Teoricamente, as variantes genéticas da SARS-CoV-2 com mutagdes da proteina da ndo nucleocapside ndo afetam o
desempenho do produto. O teste répido de antigénio do SARS-CoV-2 néo deve ser utilizado como base Unica para o diagnéstico ou associagdo a uma
infecdo por SARS-CoV-2. As criangas com idade inferior a 14 anos devem ser auxiliadas por um adulto.

RESUMO

Os novos coronavirus pertencem ao género betacoronavirus. A COVID-19 é uma doenga respiratéria grave e contagiosa. Em geral, as pessoas sdo
suscetiveis a doenga. Atualmente, os pacientes infetados com o novo coronavirus constituem a maior fonte de infegdo, sendo que mesmo as pessoas
infetadas e assintomaticas também podem ser uma fonte de infegdo. Com base nos estudos epidemioldgicos atuais, o periodo de incubagéo varia entre 1
e 14 dias, mas na maioria das vezes é de 3 a 7 dias. Entre outros, os principais sintomas s&o febre, cansaco, perda de olfato e/ou paladar e tosse seca.
Em alguns casos também foram experienciados sintomas como nariz entupido, corrimento nasal, dores de garganta, dores musculares e diarreia.
MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes Para 1 teste/cai Para 5 I Para 20 testes/caixa
Cassete de teste de antigénio do SARS-CoV-2 (bolsa de aluminio selada) 1 5 20
Cotonete esterilizado 1 5 20
Tubo de extracdo 1 5 20
Solugéo de extragdo 1 5 20
Instrucdes de utilizagéo (este suplemento) 1 1 1
Suporte de tubo 1 (em caixa) 1 1

DESEMPENHO (SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE)
O Cartao de Teste Rapido de Antigénio da SARS-CoV-2 foi comparado com o diagndstico clinico confirmado. O estudo envolveu 230 amostras nasais. Os
resultados de teste sdo resumidos abaixo:

- 97,87% dos varios tipos de resultados foram interpretados corretamente
INTERFERENCIAS
Nenhuma das substancias seguintes da concentracéo testada interferiu no teste.
Sangue total: 1% Alcalol: 10%
Fenilefrina: 15% Tobramicina: 0,0004%
Mentol: 0,15% Cromolina: 15%
Propionato de fluticasona: 5% Mupirocina: 0,25%
Fosfato de oseltamivir: 0,5% Cloreto de sédio: 5%
Biotina: 1200 ng/mL
REATIVIDADE CRUZADA
A reatividade cruzada do Dispositivo de Teste foi avaliada através da testagem de virus e de outros microrganismos. A concentragao final de teste de virus
e de outros microrganismos esta registada no Estudo de Reatividade Cruzada. Com excegdo do coronavirus SARS em humanos, os seguintes virus e
outros microrganismos ndo tém efeito nos resultados de teste do Dispositivo de Teste: Coronavirus humano 229E, coronavirus humano OC43,
coronavirus humano NL63, coronavirus humano HKU1, coronavirus MERS, virus parainfluenza 1-4, enterovirus EV71, virus respiratorio sincicial, rinovirus,
virus influenza A (H1N1 e H3N2), virus influenza B (Yamagata e Victoria), adenovirus 71, metapneumovirus humano (hMPV), Staphylococcus epidermidis,
Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis
jirovecii (PJP) e lavagem nasal humana agrupada.
INFORMAGOES IMPORTANTES ANTES DA REALIZAGAO
. Leia as presentes instrugdes atentamente.
Nao utilize o produto se a data de validade tiver terminado.
Nao utilize o produto se a bolsa estiver danificada ou o selo quebrado.
Guarde o teste entre 4 e 30 °C, na bolsa original selada. N&o congelar.
O produto deve ser utilizado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Se o produto tiver sido guardado num ambiente mais fresco (inferior a
15 °C), deixe-0 a temperatura ambiente normal 30 minutos antes da utilizag&o.
Manipule todas as amostras como potencialmente infecciosas.
A recolha, o armazenamento e o transporte insuficientes ou imprecisos das amostras podem conduzir a resultados de teste imprecisos.
Utilize os cotonetes contidos no kit de teste para assegurar a realizagéo ideal do teste.
A recolha correta da amostra € o passo mais importante na realizagéo do teste. Preste atengéo para recolher material de amostra (secrec¢éo nasal)
suficiente com o cotonete, em particular na amostragem nasal anterior.
10. Assoe o nariz varias vezes antes de recolher a amostra.
11. As amostras devem ser analisadas com a maior brevidade possivel apés a recolha.
12. Coloque as gotas da amostra de teste apenas no pogo de amostra (S).
13. Gotas a mais ou a menos da solugao de extragdo podem conduzir a um resultado de teste invalido ou incorreto.
14. Quando utilizado como previsto, ndo deve haver contacto com o tamp&o de extragdo. Em caso de contacto com a pele, olhos, boca ou outras
partes do corpo, enxaguar com agua limpa. Se a irritagdo persistir, consultar um médico.
15. As criangas com idade inferior a 14 anos devem ser auxiliadas por um adulto.
LIMITAGOES:
1. O teste deve ser utilizado exclusivamente para a detegdo qualitativa de antigénios virais do SARS-CoV-2, em amostras por esfregago nasais
anteriores (zona frontal do nariz). Ndo € possivel determinar a concentragéo exata de antigénios virais do SARS-CoV-2 no ambito deste teste.
A recolha correta da amostra é crucial. A inobservancia dos procedimentos pode conduzir a resultados de teste imprecisos. A recolha e o
armazenamento incorretos ou a congelagao e a descongelagdo da amostra podem conduzir a resultados de teste imprecisos.
Se a carga viral da amostra estiver abaixo do limite de detegéo do teste, o teste pode apresentar um resultado negativo.
Tal como acontece em todos os testes de diagndstico, um diagnéstico clinico final ndo deve basear-se num Unico teste, mas ser estabelecido pelo
médico ap6s a avaliagdo de todos os resultados clinicos e laboratoriais.
Um resultado negativo ndo exclui uma infegéo viral, para além do SARS-CoV-2 e, em caso de suspeita de COVID-19, deve ser confirmado por
métodos de diagnéstico molecular.
Um resultado positivo ndo exclui uma co-infegéo por outros patégenos.
O teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 pode detetar material viavel e ndo viavel do SARS-CoV-2. O desempenho do teste rapido do
SARS-CoV-2 depende da carga viral e pode ndo estar correlacionado com outros métodos de diagnéstico que foram realizados na mesma
amostra.
8. Os utilizadores devem testar as amostras com a maior brevidade possivel apds a recolha da amostra e, em todo o caso, até duas horas apés a
recolha da amostra.
9. A sensibilidade por esfregaco nasal ou orofaringeo pode ser menor do que por esfregago nasofaringeo. O método do esfregago nasofaringeo
deve ser realizado por pessoal médico especializado.
10. Os anticorpos monoclonais, que experienciaram poucas alteragdes de aminoacidos na regido de epitopos alvo, podem néo detetar ou detetar os
virus SARS-CoV-2 com menor sensibilidade.
11. A quantidade de antigénio numa amostra pode diminuir com um maior tempo de doenga. As amostras que foram recolhidas entre 0 5.° e 0 7.° dia
de doenga, quando comparadas com um teste RT-PCR, tém uma maior probabilidade de serem testadas com um resultado negativo.
12. O kit foi validado com os cotonetes fornecidos. A utilizagéo de cotonetes alternativos pode conduzir a resultados negativos incorretos.
13. A validade do teste rapido de antigénio do SARS-CoV-2 néo foi comprovada para a identificagdo/confirmagéo de culturas de tecidos isoladas e
ndo deve ser utilizado nesta qualidade.
14. Os resultados de teste positivos ndo excluem co-infegdes com outros agentes. Os resultados positivos podem ocorrer nos casos de infegédo por
SARS-CoV.
PREPARAGAO
Arranjar uma superficie plana; limpar e secar.
Verificar o conteddo do kit de teste
Certificar-se de que nada esta danificado ou partido.
Ter um temporizador a méo.
Assoar vérias vezes o nariz antes de recolher a amostra.
Lavar as méos.
ELIMINAGAO
O kit de teste pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico normal, tendo em consideragéo as disposigdes locais vigentes.
PROCEDIMENTO:

Abra a solugéo de extragdo.
1 ﬂ) CUIDADO: Abra-a afastada do rosto e preste atengao para nao derramar nada do liquido.

Mucina: 2%

Oximetazolina: 15%

Benzocaina: 0,15%

Spray nasal Zicam: 5%

Anticorpos anti-ratos humanos (HAMA):
60 ng/mL
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Pressione o contetdo total da solugéo de extragédo no tubo de extragao.
CUIDADO: Evite o contacto dos dois recipientes.

Situe o cotonete na embalagem selada a sua frente. Identifique a ponta de tecido macia do

Ponta macia Pega
3 o cotonete.

[——1
s [ —7—

Pressione a embalagem do cotonete e retire-o cuidadosamente.
CUIDADO: Nao tente tocar na ponta de tecido macia do cotonete com as maos.

Insira o cotonete cuidadosamente numa narina. A ponta do cotonete deve ser inserida a pelo

5 ,_A menos 2,5 cm de profundidade da borda da narina. Gire-a ao longo da mucosa, na narina, para
- garantir a recolha de muco e de células. Gire o cotonete 3-4 vezes. Deixe o cotonete durante
alguns segundos na narina. Repita o procedimento na outra narina com o mesmo cotonete.
CUIDADO: Pode sentir um desconforto. Nao insira mais o cotonete se sentir dor ou uma
forte resisténcia.
-
Insira o cotonete com a amostra no tubo de extragdo. Agora gire o cotonete trés a cinco (3-5)
6 vezes. Deixe o esfregagco 1 minuto no tampao de extragao.
Pressione o tubo de extragdo com os dedos e depois retire o melhor possivel a solugdo do
7 cotonete, enquanto extrai e elimina o cotonete.
8 Coloque a tampa com o conta-gotas no tubo de extragéo.
Antes de testar, coloque os componentes do kit & temperatura ambiente. Abra a bolsa e retire a
9 cassete de teste. Coloque a cassete de teste em cima de uma superficie plana e lisa.
CUIDADO: Apés a abertura, a cassete de teste deve ser utilizada de imediato.
Gire o tubo de extragdo e deite 3 gotas (75 ul) de amostra de teste no pogo de amostra (S),
10 pressionando ligeiramente o tubo de extragéo.
3 gotas CUIDADO: Evitar a formagao de bolhas de ar no pogo de amostra (S).
PN
S8
&
O resultado sera exibido apds 15-20 minutos.
1 ) Cuidado: Apés 20 minutos o resultado pode ser impreciso.
15-20 min O dispositivo usado pode ser eliminado jur como lixod normal, tendo em
ideragao as disposigdes locais vig

SIGNIFICADO DOS RESULTADOS DO TESTE
Positivo:
c c Se aparecerem duas linhas coloridas — uma linha colorida na area de controlo (C) e uma linha colorida na area de teste (T) — no
espago de 15-20 minutos, o teste é valido e positivo. O resultado deve ser considerado positivo, mesmo que a linha colorida na
T T area de teste (T) seja ténue. Um resultado positivo ndo exclui uma co-infegao por outros patégenos.

Positivo
Negativo:
c Se aparecer uma linha colorida na area de controlo (C), no espago de 15-20 minutos, mas nao for visivel uma linha colorida na
area de teste (T), o teste é valido e negativo. Um resultado negativo ndo exclui uma infegéo viral pelo SARS-CoV-2 e, em caso
T de suspeita de COVID-19, deve ser confirmado por métodos de diagnéstico molecular.
Negativo
Invalido:
c c Se nao aparecer uma linha colorida na area de controlo (C), no espago de 15-20 minutos, o teste ¢ invalido. Repita o teste com
uma nova cassete de teste.
T T
Invélido

CONTROLO DE QUALIDADE
A linha de controlo é€ um reagente integrado e serve para controlar o procedimento. A linha de controlo aparece se o teste tiver sido realizado corretamente
e os reagentes forem reativos.
PERGUNTAS FREQUENTES (FAQ)

Como funciona a dete¢do?
A proteina N do virus SARS-CoV-2 reage com o revestimento em forma de tira da linha de teste e, no caso de estar presente, conduz a uma mudanca de
cor, isto é, aparece uma linha vermelha. Caso a amostra ndo contenha qualquer proteina de virus ou antigénio, ndo é apresentada nenhuma linha de teste
vermelha (T).
2. Quando devo/posso autotestar-me?
Pode autotestar-se caso tenha sintomas ou ndo. Os estudos mostram que os testes precoces, nos primeiros 4 dias de doenga, apresentam normalmente
uma carga viral superior, que € mais facil de identificar. Como o resultado do teste € uma imagem breve e valida do momento presente, os testes devem
ser repetidos em conformidade com as recomendacgées das autoridades locais.
3. 0O que pode influenciar o resultado do meu teste? A que devo prestar atengdao?
Assoe-se bem antes de recolher a amostra.
Recolha material de amostra visivel (secregéo nasal).
Realize o teste imediatamente ap6s a recolha da amostra.
Siga estritamente as instrugdes de utilizagéo.
Coloque as gotas da solugdo de extragdo apenas no pogo de amostra (S).
Gotas a mais ou a menos na solucéo de extracéo podem conduzir a um resultado de teste invalido ou incorreto.
4 A tira de teste ficou claramente descolorida ou ténue? A que se deve isso?
Tenha em atengdo que a cassete de teste ndo deve ser utilizada com mais de 3 gotas de amostra, uma vez que a absorgéo de liquido da tira de teste é
naturalmente limitada. Caso a linha de controlo ndo apareca ou a tira de teste esteja muito confusa ou descolorida, tornando o teste ilegivel, repita-o de
acordo com as instrugdes.
5. Fiz o teste mas ndo vejo nenhuma linha de controlo (C). O que devo fazer?
O resultado do seu teste € invalido. Tenha em atengdo a resposta a pergunta 4 e repita o teste de acordo com as informagdes de utilizagéo.

Ao ler o resultado fiquei com duvidas. O que devo fazer?
Para que o resultado seja positivo, deverdo ser visiveis 2 linhas horizontais retas com a largura total da cassete. Se ainda tiver dlvidas sobre os resultados,
contacte o estabelecimento de satide mais préximo, em conformidade com as recomendacgdes das autoridades locais.

O meu resultado é positivo. O que devo fazer?
Se o seu resultado for positivo e o kit de teste exibir claramente a linha de controlo e a linha de teste, contacte o centro médico mais préximo, tal como é
recomendado pelas autoridades locais. Possivelmente o resultado do seu teste sera verificado duas vezes e as autoridades ou o centro explicar-lhe-do os
passos seguintes.
8. O meu resultado é negativo. O que devo fazer?
Se o kit de teste apenas exibir claramente a linha de controlo, isto pode significar que esta negativo ou que a carga viral ¢ demasiado reduzida para ser
detetada. Se apresentar sintomas (dores de cabecga, febre, enxaquecas, perda de olfato ou paladar, etc.), consulte o médico de familia ou o
estabelecimento de saude mais préximo, em conformidade com as recomendagdes das autoridades locais.
Em caso de duvida pode repetir o teste.

Como posso eliminar o kit de teste?
O kit de teste pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico normal, tendo em consideragéo as disposigdes locais vigentes.
ACESSORIOS:

Acessorios Fabricante Representante CE Marcagdo CE
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH

Cotonete A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg o197
225109 Jiangsu P.R. China Germany conf. 93/42/EEC
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Cotonete B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District |C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malaga, o197
Dalian 116100 Liaoning China Spain conf. 93/42/EEC
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. |Shanghai International Holding Corp. GmbH

Cotonete C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan (Europe) 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Eiffestrasse 80, 205637 Hamburg, Germany conf. 93/42/EEC
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. c E

Cotonete D 16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning District, |Luxus Lebenswelt GmbH g

otonete 213017 Kochstr.1, 47877, Willich, Germany

Changzhou, Jiangsu, China conf. 93/42/EEC

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM:

Teste de diagndstico in < A .
- vitro D}] Informagdes de utilizagdo 2 Data de validade
W Testes por kit (contetido) ? Guardar num local seco Nuamero do lote
e
Representante autorizado Z ‘T Guardar ao abrigo do sol “ Fabricante
a
5 i 30 utili 30°C
® Nao reut[llzar Nao utllIZ.aI' se ajelmbalagem Guardar entre 4 ~ 30 °C
(descartavel) estiver danificada 4C

Atengao, respeitar as
informagdes de utilizagéo

- Numero de produto do
catalogo

Marcagao CE

o
N
b

©

- Resultados RT-PCR H317: Atengéo! Os componentes liquidos (solugdo de extragdo) podem provocar uma reagéo alérgica cutanea.
Resultados dos Reagentes Avaliados — - Total N
Positivos (+) Negativos (-) Atengéo
Positivos (+) 101 1 102 Fabricante: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Representante Lotus NL B.V.
Negativos (-) 4 124 128 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial autorizado: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Total 105 125 230 Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
Sensibilidade (PPA) = 101/105%100% = 96,19% (95% CI: 92,53% - 99,85%) PPV=101/102%100% = 99,02% (95% CI: 97,11% - 99,99%) Distribuidor: Technomed GmbH
Especificidade (NPA) = 124/125x100% = 99,20% (95% Cl: 97,64% - 99,99%) NPV = 124/128x100% = 96,88% (95% Cl: 93,86% - 99,89%) : Stattegger Strake 318
Precisdo (OPA) = 225/230%x100% = 97,83% (95% Cl: 95,94% - 99,71%) A-8045 Graz
Um estudo de viabilidade mostrou os seguintes resultados: Vers3o 6.0 Data: August 4, 2021
- 99,10% de utilizadores nao profissionais realizaram o teste autonomamente com éxito !
5 6 082211 / 210819



SARS-COV-2 ANTIGEN SCHNELLTEST

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ANTERIO-NASALE (NASE VORNE)-ABSTRICHPROBEN c €

Fiir Selbsttest 0123
1N40C5-2  Fiir 1 Test/Box
1N40C5-4  Fiir 5 Tests/Box

1N40C5-6  Fiir 20 Tests/Box

Bitte befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest ist ein auf Immunchromatographie basierender, einstufiger In-vitro-Test. Er ist fir die schnelle qualitative
Bestimmung von SARS-CoV-2-Virus-Antigen in anterioren Nasenabstrichen (Nase vorne) von Personen mit Verdacht auf COVID-19 innerhalb der ersten
sieben Tage nach Auftreten der Symptome konzipiert. Der SARS-CoV-2 Schnelltest weist das SARS-Comv-2-Nukleokapsidprotein (N-Protein) nach.
Theoretisch haben genetische SARS-CoV-2-Varianten mit Nicht-Nukleokaposid-Protein-Mutationen keinen Einfluss auf die Produktleistung. Der
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest soll nicht als einzige Grundlage fiir die Diagnose oder den Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion verwendet werden.
Kinder unter 14 Jahren sollten von einem Erwachsenen unterstiitzt werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehoéhren zu B-Gattung. COVID-19 ist eine ansteckende und akute Atemwegserkrankung. Menschen sind generell
empfanglich. Zurzeit bilden die mit dem neuen Coronavirus infizierten Patientinnen und Patienten die groRte Infektionsquelle, wobei auch asymptomatisch
infizierte Personen eine Infektionsquelle darstellen kénnen. Auf Basis aktueller epidemiologischer Untersuchungen betragt die Inkubationszeit 1 bis 14

werden. Wenn Sie Symptome verspliren (Kopfschmerzen, Fieber, Migréne, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns usw.), konsultieren Sie bitte lhren
Hausarzt, bzw. die nachstgelegende Gesundheitseinrichtung geman den Empfehlungen lhrer értlichen Behorden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, kénnen Sie den Test wiederholen.

9 Wie kann ich das Testkit entsorgen?

Das Testkit kann mit dem normalen Hausmdill unter Beachtung der geltenden értlichen Vorschriften entsorgt werden.

ZUBEHOR:

Zubehor Hersteller EU-Bevollmachtigter CE-Kennzeichnung
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH

Abstrichtupfer A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Obere Seegasse 34/2,69124 o197
Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany gem. 93/42/EEC
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Abstrichtupfer B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
116100 Liaoning China Malaga, Spain gem. 93/42/EEC
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. ér::gar;gd:\;e;r;ational Holding Corp. c €

Abstrichtupfer C No. 10 Beiyuan Ave.,“Huangyan . Eiffestrasse go 20537 Hamburg 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany ’ ’ gem. 93/42/EEC
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. c €

Abstrichtupfer D 16-B4.#1 North Qingyang Road, Tianning District, 213017 [0S Lebenswalt GmbH o107
Changzhou, Jiangsu, China o ’ ’ Y gem. 93/42/EEC

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG:

Tage, meistens jedoch 3 bis 7 Tage. Als wichtigste Symptome gelten u.a. Fieber, Ermidung, Verlust von Geruchs- und/oder Geschmackssinn und
trockener Husten. In einigen Fallen wurden auch Symptome wie verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall - In Vitro Diagnostik Test EE] Gebrauchsinformation g Ablaufdatum
nachgewiesen.
MITGELIEFERTE MATERIALIEN el
B dteil Fiir 1 Test/Box Fiir 5 Tests/Box Fiir 20 Tests/Box W Tests per Kit (Inhalt) ‘T‘ Trocken lagern Chargennummer
SARS-CoV-2 Antigen Testk (versiegelter Folienbeutel) 1 5 20 -
Steriler Abstrichtupfer 1 5 20 - Sz, Vor der Sonne geschiitzt
Exirakfionsrahrchen T = 50 Bevollméachtigter Vertreter /. \ lagem Hersteller
Extraktionslésung 1 5 20 . . : 30°C
Nicht wiederverwenden Nicht verwenden wenn o
Gebrauchsanweisung (diese Beilage) 1 1 1 ® I WI(einweg) @ lli’ackvung bescha'véigt £#C -/H/- Lagern zw. 4 ~ 30°C
Rohrchenstander 1 (In Box) 1 1 Aot
PERFORMANCE (SENSITIVITAT AND SPEZIFITAT) ) - chtung,
Der Schnelltest fir SARS CoV-2-Antigen wurde mit der bestatigten klinischen Diagnose verglichen. Die Studie umfasste 230 nasale Abstrichproben. Die Py CE Zeichen m Katalog-Produktnummer Gebra:chs?:tformatlon
eachten

Testergebnisse sin dim Folgenden zusammengefasst:

©

H317: Achtung! Fliissige Komponente (Extraktionsldsung) kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Achtung

Bewertete Reagenzergebnisse Positv (1) RT-PCR Ergebnisse Negaliv () Total
Positiv (+) 101 1 102
Negativ (-) 4 124 128
Total 105 125 230
Sensitivitat (PPA) = 101/105%100% = 96.19% (95% CI: 92.53% - 99.85%) PPV=101/102%100% = 99.02% (95% CI: 97.11% - 99.99%)

Spezifitdt (NPA) = 124/125x100% = 99.20% (95% CI: 97.64% - 99.99%)

Genauigkeit (OPA) = 225/230%x100% = 97.83% (95% CI: 95.94% - 99.71%)

Eine Machbarkeitsstudie zeigte die nachfolgenden Ergebnisse:

- 99,10% nicht-professioneller Anwender fiihrten den Test erfolgreich selbststédndig durch
- 97,87% der verschiedenen Arten von Ergebnissen wurden richtig interpretiert

NPV = 124/128%x100% = 96.88% (95% CI: 93.86% - 99.89%)

INTERFERENZEN
Keine der folgenden Substanzen in der ¢ 1 Konzentration interferierte mit dem Test.
Vollblut: 1% Alkalol: 10% Mucin: 2%

Phenylephrine: 15%
Menthol: 0,15%
Fluticasonpropionat: 5%
Oseltamivir Phosphat: 0,5%
Biotin: 1200 ng/mL
KREUZREAKTIONEN
Die Kreuzreaktivitat des Schenlitests wurde durch Testen von Viren und anderen Mikroorganismen bewertet. Die endgiiltigen Testkonzentrationen von
Viren und anderen Mikroorganismen warden in der Kreuzreaktivitatsstudie dokumentiert. Die folgenden Viren und anderen Mikroorganismen aufler dem
Humanen SARS-Coronavirus haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse des Testgerats: Humanes Coronavirus 229E, Humanes Coronavirus OC43,
Humanes Coronavirus NL63, Humanes Coronavirus HKU1, MERS Coronavirus, Parainfluenza Virus 1-4, Enterovirus EV71, Respiratorisches
Synzytialvirus, Rhinovirus, Influenza-A-Virus (H1N1 und H3N2), Influenza-B-Virus (Yamagata und Victoria), Adeno-Virus 71, Humanes Metapneumovirus
(hMPV), Stphaylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneoconiatus Bordpy, Streptococcus pneoconiatus, Mycobacterium
tuberculosis, Legionella pneumophilia, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Cnadida albicans, Staphylocuccus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jirovecii (PJP) und gepoolte menschliche Nasenspiilung.
WICHTIGE INFORMATION VOR DER DURCHFUHRUNG

Tobramycin: 0,0004%
Cromolyn: 15%
Mupirocin: 0,25%
Natriumchlorid: 5%

Oxymetazolin: 15%

Benzocain: 0,15%

Zicam Nasenspray: 5%

Human Anti-Maus Antikorper (HAMA):
60 ng/mL

1. Lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig.

2. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

3. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel beschadigt oder das Siegel gebrochen ist.

4. Lagern Sie den Test zwischen 4 und 30°C im versiegelten Originalbeutel. Nicht einfrieren.

5. Das Produkt sollte bei Raumtemperatur (15°C bis 30°C) verwendet werden. Wenn das Produkt in einem kuhleren Bereich (weniger als 15°C)
gelagert wurde, lassen Sie es vor der Verwendung 30 Minuten bei normaler Raumtemperatur stehen.

6. Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektios.

7. Unzureichende oder ungenaue Probenentnahme, -lagerung und -transport kénnen zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

8. Verwenden Sie die im Testkit enthaltenen Tupfer, um eine optimale Durchfiihrung des Tests zu gewéhrleisten.

9. Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt bei der Durchfiihrung des Tests. Achten Sie darauf, dass Sie mit dem Tupfer geniigend
Probenmaterial (Nasensekret) sammeln, insbesondere bei der anterioren nasalen Pobenahme.

10. Schnéauzen Sie die Nase vor der Probenentnahme mehrmals.

11. Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Entnahme untersucht werden..

12. Geben Sie die Tropfen der Testprobe nur in die Probenvertiefung (S)..

13. Zu viele oder zu wenige Tropfen der Extraktionslosung kénnen zu einem ungdltigen oder falschen Testergebnis fiihren.

14. Bei bestimmungsgemafer Verwendung sollte es zu keinem Kontakt mit der Extraktionsldsung kommen. Bei Kontakt mit Haut, Augen oder Mund
mit klarem Wasser spiilen. Sollte eine Irritation bestehen, wenden Sie sich an einen Arzt.

15. Kinder unter 14 Jahren sollten von einem Erwachsenen unterstiitzt werden.

EINSCHRANKUNGEN:

1. Der Test ist ausschlieBlich zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Virusantigen in anterio nasalen (Nase vorne), Abstrichproben zu
verwenden. Die genaue Konzentration von SARS-CoV-2 Virusantigen kann im Rahmen dieses Tests nicht bestimmt werden.

2. Die sachgeméafe Probenentnahme ist von entscheidender Bedeutung. Die Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu ungenauen
Testergebnissen flihren. Die unsachgeméfe Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen der Probe kann zu ungenauen
Testergebnissen flihren.

3. Wenn die Viruslast der Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt, kann der Test zu einem negativen Ergebnis kommen.

4. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgliltige klinische Diagnose nicht auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests beruhen, sondern von

der Arztin bzw. dem Arzt nach Auswertung aller klinischer Ergebnisse und Laborbefunde gestellt werden.
5. Ein negatives Ergebnis schliet abgesehen von SARS-CoV-2 eine virale Infektion nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch
molekulardiagnostische Methoden bestatigt werden.

6. Ein positives Ergebnis schliet eine Koinfektion mit anderen Pathogenen nicht aus.

7. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest kann sowohl lebensfahiges als auch nicht lebensfahiges SARS-CoV-2-Material nachweisen. Die Leistung
des SARSCoV-2-Schnelltests hangt von der Viruslast ab und korreliert moglicherweise nicht mit anderen Diagnosemethoden, die an derselben
Probe durchgefiihrt wurden.

8. Anwender sollten die Proben so schnell wie moglich nach der Probenentnahme und jedenfalls innerhalb von zwei Stunden nach der
Probenentnahme testen.

9. Die Sensitivitat bei nasalen oder oropharyngealen Abstrichen kann niedriger sein als bei Nasopharyngeal-Abstrichen. Es ist empfohlen die
Methode des Nasopharyngeal-Abstriches durch medizinisches Fachpersonal anzuwenden.

10. Monoklonale Antikérper, die geringfliigige Aminosaureveranderungen in der Zielepitopregion erfahren haben, kénnen SARS-CoV-2-Viren
maglicherweise nicht oder mit geringerer Empfindlichkeit nachweisen.

1. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach dem 5. bis 7. Krankheitstag
entnommen wurden, werden — verglichen mit einem RT-PCR-Assay - mit groRerer Wahrscheinlichkeit negative getestet.

12. Das Kit wurde mit den beigelegten Abstrichtupfern validiert. Die Verwendung alternativer Abstrichtupfer kann zu falsch negative Ergebnissen
flihren.

13. Die Glltigkeit des SARS-CoV-2-Antigen Schnelltests wurde nicht fiir die Identifizierung/Bestatigung von Gewebekulturisolaten nachgewiesen und
sollte in dieser Eigenschaft nicht verwendet werden.

14. Positive Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen Erregern nicht aus. Positive Ergebnisse kénnen in Fallen einer Infektion mit
SARS-CoV auftreten.

VORBEREITUNG

) Eine ebene Flache freimachen, reinigen und trocknen.

° Uberpriifen Sie den Inhalt des Testkits

° Stellen Sie sicher, dass nichts beschadigt oder zerbrochen ist.

° Timer zur Hand nehmen.

[} Schnauzen Sie vor der Probenentnahme mehrmals die Nase.

[} Waschen Sie Ihre Hande.

ENTSORGUNG
Das Testkit kann mit dem normalen Hausmdill unter Beachtung der geltenden 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.
VERFAHREN:

Offnen Sie die Extraktionslésung.

1 VORSICHT: Offnen Sie es vom Gesicht weg und achten Sie darauf, dass Sie nichts von
der Fliissigkeit verschiitten.
Driicken Sie den gesamten Inhalt der Extraktionslésung in das Extraktionsrohrchen.

2 (g VORSICHT: Vermeiden Sie den Kontakt der beiden Behilter.

3 Softtip Handle Finden Sie den Tupfer in der versiegelten Verpackung vor sich. Identifizieren Sie die weiche,

textile Spitze des Tupfers.

[—]
¢ [ —7F
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,_l Setzen Sie die Abdeckkappe mit Tropfaufsatz auf das Extraktionsrohrchen.

Ziehen Sie die Tupferverpackung auf und nehmen Sie den Tupfer vorsichtig heraus.
VORSICHT: Versuchen Sie die weiche, textile Spitze des Tupfers nicht mit den Handen
zu beriihren.

Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch ein. Die Tupferspitze sollte wenigstens 2,5
cm tief vom Rand des Nasenloch eingefiihrt werden. Drehen Sie entlang der Schleimhaut im
Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden.
Drehen Sie den Tupfer 3-4 Mal. Belassen Sie den Abstrichtupfer einige Sekunden im
Nasenloch. Wiederholen Sie den Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch.
VORSICHT: Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer
ein, wenn Sie starken Widerstand oder Schmerzen spiiren.

Fiihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das Extraktionsréhrchen ein. Drehen Sie den
Tupfer nun drei bis fiinf (3-5) Mal. Belassen Sie den Abstrich 1 Minute im Extraktionspuffer.

Driicken Sie das Extraktionsrohrchen mit den Fingern zusammen und entfernen danach so gut
wie moglich die Losung vom Abstrichtupfer wahrend Sie den Abstrichtupfer herausziehen und
entsorgen.

Bringen Sie die Komponenten des Kits vor dem Testen auf Raumptemperatur. Offnen Sie den
Beutel und entnehmen Sie die Testkassette. Legen Sie die Testkassette auf eine flache und
ebene Oberflache.

VORSICHT: Nach dem Offnen muss die Testkassette sofort verwendet werden.

Drehen Sie das Extraktionsréhrchen um und geben Sie 3 Tropfen (75 pl) der Testprobe auf die
10 Probenvertiefung (S), indem Sie das Extraktionsréhrchen leicht andriicken.

VORSICHT: Die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung (S) ist zu vermeiden.
3 Tropfen

<
-

Das Ergebnis wird nach 15-20 Minuten angezeigt.

Vorsicht: Nach liber 20 Minuten kann das Ergebnis verfalschen.

Das gebrauchte Gerat kann mit dem normalen Hausmiill unter Beachtung der geltenden
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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DEUTUNG DER TESTERGEBNISSE
Positiv:

Wenn innerhalb von 15-20 Minuten zwei Farblinien — eine Farblinie im Kontrollbereich (C) und eine Farblinie im
c c Testbereich (T) — erscheinen, so ist der Test giiltig und positiv. Das Ergebnis ist als positiv zu werten, egal wie
T T schwach die Farblinie im Testbereich (T) zu sehen ist. Ein positives Ergebnis schliet eine Koinfektion mit
anderen Pathogenen nicht aus.
Positiv
Negativ:
Wenn innerhalb von 15-20 Minuten eine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheint, jedoch im Testbereich (T)
c keine Farblinie zu sehen ist, so ist der Test gliltig und negativ. Ein negatives Ergebnis schlief3t eine virale Infektion
T mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch molekulardiagnostische Methoden
bestatigt werden.
Negativ
Ungiiltig:
Wenn innerhalb von 15-20 Minuten keine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheint, so ist der Test unguiltig.
BC I:I Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.
Ungliltig
QUALITATSKONTROLLE

Die Kontrolllinie ist ein integriertes Reagenz und dient der Kontrolle des Verfahrens. Die Kontrolllinie erscheint, wenn der Test korrekt durchgefiihrt wurde
und die Reagenzien reaktiv sind.

FRAGEN UND ANTWORTEN (FAQ)

1. Wie funktioniert die Erkennung?

Das N-Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der streifenférmigen Beschichtung der Testlinie und fiihrt bei Vorhandensein zu einem Farbumschlag,
d.h. eine rote Linie erscheint. Wenn die Probe keine Virusproteine bzw. Antigene enthalt, kommt es daher zu keiner roten Test-Linie (T).

2. Wann sollte/kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich selbst testen, ob Sie Symptome haben oder nicht. Studien zeigen, dass friilhere Tests innerhalb der ersten 4 Krankheitstage
typischerweise eine hohere Viruslast bedeuten, die leichter zu erkennen ist. Da das Testergebnis eine fiir diesen Zeitpunkt gliltige Momentaufnahme ist,
sollten die Tests geméB den Empfehlungen der értlichen Behdrden wiederholt werden.

3. Was kann mein Testergebnis beeinflussen? Worauf sollte ich achten?

Achten Sie darauf vor der Probenentnahme griindliche zu Schnauzen.

Achten Sie darauf sichtbar Probenmaterial (Nasensekret) zu entnehmen.

Fiihren Sie den Test unmittelbar nach der Probenentnahme durch.

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung genau.

Bringen Sie die Tropfen der Extraktionslosung nur auf der Probenvertiefung (S) auf.

Zuviele oder zu wenige Tropfen an Extraktionsldsung kénnen zu einem ungiiltigen bzw. falschen Testergebnis fiihren.

4. Der Teststreifen ist deutlich verfarbt bzw. verschliert? Woran liegt das?

Bitte beachten Sie, dass die Testkassette nicht mit mehr als 3 Tropfen Probe verwendet werden sollte, da die Flissigkeitsaufnahme des Teststreifens
natlrlich begrenzt ist. Falls die Kontrolllinie nicht erscheint oder der Teststreifen stark durcheinander oder verfarbt ist, was ihn unlesbar macht, wiederholen
Sie den Test bitte gemaR den Anweisungen.

5. Ich habe den Test gemacht, aber sehe keine Kontroll-Linie (C). Was soll ich tun?
Ihr Testergebnis ist ungultlg Beachten Sie die Antwon auf Frage 4 und wiederholen Sie den Test geméaR der Gebrauchsinformation.
bin mir beim Abl des Ergeb . Was soll ich tun?

Damit das Ergebnls positiv ist, missen 2 gerade horizontale Linien mit der vollen Breite der Kassette deutlich sichtbar sein. Wenn Sie sich Uber die
Ergebnisse immer noch nicht sicher sind, wenden Sie sich gemaR den Empfehlungen Ihrer ortlichen Behorden an die nachstgelegene
Gesundheitseinrichtung.

7. Mein Ergebnis ist positiv. Was soll ich tun?

Wenn |hr Ergebnis positiv ist und das Testkit somit die Kontrolllinie als auch die Testlinie deutlich anzeigt, sollten Sie sich an die nachstgelegene
medizinische Einrichtung wenden, wie von lhren 6rtlichen Behdrden empfohlen. Ihr Testergebnis wird méglicherweise doppelt tiberpriift, und die Behérde
bzw. Einrichtung erklart lhnen die entsprechenden néachsten Schritte.

8. Mein Ergebnis ist negativ. Was soll ich tun?

Wenn das Testkit nur die Kontrolllinie deutlich anzeigt, kann dies bedeuten, dass Sie negativ sind oder dass die Viruslast zu gering ist, um erkannt zu
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SARS-COV-2-ANTIGEENIN PIKATESTIKORTTI
NENAN ETUOSASTA OTETTAVAN VANUPUIKKONAYTTEEN KAYTTOOHJE
Itsetestaukseen 0123

1N40C5-2 1 testi/pakkaus
1N40C5-4
1N40C5-6

5 testid/pakkaus

20 testia/pakkaus

Noudata kayttéohjetta tarkasti.

KAYTTOTARKOITUS

SARS-CoV-2-antigeenipikatesti on yksivaiheinen in vitro -testi, joka perustuu immunokromatografiaan. Se on suunniteltu nopeaan kvalitatiiviseen
SARS-CoV-2-viruksen antigeenin maaritykseen COVID-19-tautiin epailtyjen henkildiden nenén etuosasta otettavista naytteistd ensimmaisten seitsemén
paivan kuluessa oireiden ilmaantumisesta. SARS-CoV-2-antigeenipikatestikortti tunnistaa SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin (N-proteiini). Teoreettisesti
geneettiset SARS-CoV-2-muunnokset, joissa ei ole nukleokapsidiproteiinimutaatioita, eivat  vaikuta tuotteen suorituskykyyn.
SARS-CoV-2-antigeenipikatestid ei tule kayttda ainoana perustana SARS-CoV-2-infektion diagnosoimiseen tai poissulkemiseen. Aikuisten tulee avustaa
alle 14-vuotiaiden lapsien tekemié testejé.

TIVISTELMA

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on tarttuva ja akuutti hengityselinten sairaus. Ihmiset ovat yleensa alttiita taudille. Uudella
koronaviruksella infektoituneet potilaat ovat télld hetkelld suurin infektioldahde, mutta myds oireettomasti infektoituneet voivat toimia infektiolahteena.
Nykyisten epidemiologisten tutkimusten perusteella taudin itdmisaika on 1-14 paivaa, useimmin kuitenkin 3—7 paivaa. Tarkeimmat oireet ovat mm. kuume,
vasymys ja kuiva yska. Joissakin tapauksissa on havaittu myds muita oireita, kuten tukkoinen nené, vuotava nena, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.
PAKKAUSTEN SISALTO

Tarvikkeet 1 i/pakk 5 testid/pakkaus 20 testia/pakk
SARS-CoV-2-antigeenin pik ikortti (suljettu foliopussi) 1 5 20
Steriili vanupuikko 1 5 20
Uuttoputki 1 5 20
Uuttoliuos 1 5 20
Kéyttoohje (tama liite) 1 1 1
Putkiteline 1 (pakkaus) 1 1

SUORITUSKYKY (HERKKYYS JA KOHDENTUNEISUUS)
SARS-CoV-2-antigeenipikatestikorttia verrattiin vahvistettuun kliiniseen diagnoosiin. Tutkimus sisélsi 230 nendnéytetta. Alla on yhteenveto testituloksista:

Arvioidut reagenssitulokset — RT-PCR-tulokset — Yhteensa
Positiivinen (+) Negatiivinen (=)
Positiivinen (+) 101 1 102
Negatiivinen (-) 4 124 128
Yhteensa 105 125 230
Herkkyys (PPA) = 101/105 x 100 % = 96,19 % (95 % CI: 92,53 % — 99,85 %) PPV=101/102 x 100 % = 99,02 % (95 % CI: 97,11 % — 99,99 %

Tarkkuus (NPA) = 124/125 x 100 % = 99,20 % (95 % Cl: 97,64 % — 99,99 %)

Virheettomyys (OPA) = 225/230 x 100 % = 97,83 % (95 % ClI: 95,94 % — 99,71 %)

Toteutettavuustutkimus tuotti seuraavat tulokset:

- 99,10 % kayttajista, jotka eivat olleet ammattilaisia, suorittivat testin onnistuneesti itse

- 97,87 % erilaisista tuloksista tulkittiin oikein

HAIRIOTEKIJAT

Mik&an seuraavista aineista testatussa pitoisuudessaan ei hairinnyt testia.
Kokoveri: 1 % Alkalioljy: 10 %
Fenyyliefriini: 15 % Tobramysiini: 0,0004 %
Mentoli: 0,15 % Kromoliini: 15 %
Flutikasonipropionaatti: 5 % Mupirosiini: 0,25 %
Oseltamiviirifosfaatti: 0,5 % Natriumkloridi: 5 %
Biotiini: 1200 ng/ml

RISTIREAKTIIVISUUS

Testilaitteen ristireaktiivisuutta arvioitiin testaamalla viruksia ja muita mikro-organismeja. Virusten ja muiden mikro-organismien lopulliset testipitoisuudet on

dokumentoitu ristireaktiivisuustutkimukseen. Seuraavat virukset ja muut mikro-organismit, lukuun ottamatta ihmisen SARS-koronavirusta, eivat 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 (hMPV), Staphylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,

Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans,

Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jirovecii (PJP) ja yhdistetty nenén pesu.

ENNEN TESTIN SUORITTAMISTA

NPV = 124/128 x 100 % = 96,88 % (95 % CI: 93,86 % — 99,89 %)

Musiini: 2 %
Oksimetatsoliini: 15 %
Bentsokaiini: 0,15 %
Zicam-nenasumute: 5 %

Ihmisen anti-hiiri-vasta-aine (HAMA): 60 ng/ml

1. Lue kayttoohje huolellisesti lapi.

2. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

3. Ala kayta tuotetta, jos foliopussi on vaurioitunut tai sinetti on murtunut.

4. Sailyta testia 4-30 °C:n lampétilassa sinetdidysséa alkuperéispussissa. Ei saa pakastaa.

5. Tuote tulee kayttad huonelampétilassa (15-30 °C). Jos tuotetta on sailytetty viledammaéssa tilassa (alle 15 °C), anna sen seistd normaalissa
huoneenldmmossa 30 minuuttia ennen kayttoa.

6. Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisesti tarttuvina.

7. Naytteiden puutteellinen tai epatarkka keruu, séilytys ja kuljetus voivat johtaa virheellisiin testituloksiin.

8. Kayta testipakkauksessa olevaa vanupuikkoa testin optimaalisen toimivuuden varmistamiseksi.

9. Néytteen oikea keruu on testin suorittamisen tarkein vaihe. Varmista, etta keraat vanupuikolla riittavasti naytemateriaalia (nenén eritetta), varsinkin
nenén etuosasta.

10. Niistd nené useamman kerran ennen naytteen ottamista.

11. Naytteet on tutkittava mahdollisimman nopeasti ndytteen ottamisen jalkeen.

12. Tiputa naytetipat vain naytekaivoon (S)

13. Jos uuttoliuoksen tippoja on liikaa tai liian vahan, testitulos voi olla mitaton tai virheellinen.

14. Kun testi suoritetaan ohjeen mukaisesti, uuttoliuokseen ei ole kosketuskontaktia. Jos ainetta kuitenkin joutuu iholle, silmiin, suuhun tai muihin
kohtiin, huuhtele ne pelkalla vedelld. Jos arsytys jatkuu, ota yhteytta laakariin.

15. Aikuisten tulee avustaa alle 14-vuotiaiden lapsien tekemié testeja.

RAJOITTEET:

1. Testida kaytetddn vain SARS-CoV-2-viruksen antigeenin kvalitatiiviseen todentamiseen nenan etuosasta otettavissa vanupuikkonaytteissa.
SARS-CoV-2-viruksen antigeenin tarkkaa pitoisuutta ei voida méaarittaa taman testin puitteissa.

2. Néytteen oikealla otolla on ratkaiseva merkitys. Toimenpiteen noudattamatta jattaminen voi johtaa virheellisiin testituloksiin. Virheellinen otto,
sailytys tai naytteen pakastaminen 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 laakarin tulisi tehda se
arvioituaan kaikki kliiniset tulokset ja laboratoriotulokset.

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

6. Positiivinen tulos ei sulje pois samanaikaista infektiota muiden patogeenien kanssa.

7. SARS-CoV-2-antigeenipikatestillda voidaan havaita seka elinkelpoinen ettd elinkelvoton SARS-CoV-2-materiaali. SARS-CoV-2-pikatestin
tuloksekkuus riippuu viruskuormasta, eiké se valttamatta korreloi muiden samalla naytteelld suoritettujen diagnostisten menetelmien kanssa.

8. Kayttajien tulee testata naytteet mahdollisimman pian naytteenoton jalkeen, joka tapauksessa kahden tunnin kuluessa naytteen ottamisesta.

9. Nenasta tai nielusta otettavien naytteiden herkkyys voi olla pienempi kuin nenanielunédytteiden. Suositeltavaa on, ettd terveydenhuollon

ammattilaiset kayttavat nenanielunaytemenetelmaa.
10. Monoklonaaliset vasta-aineet, eivat valttamatta pysty havaitsemaan SARS-CoV-2- viruksia, joissa on tapahtunut vahaisia aminohappomuutoksia
kohteena olevalla epitooppialueella, tai havaitsevat ne pienemmalla herkkyydella.

11. Antigeenin ma ytteessa voi laskea sairauden edetessa. Naytteet, jotka on otettu 5-7 sairauspéivan jéalkeen, ovat RT-PCR-menetelmaan
verrattuna todennakéisemmin negatiivisia.

12. Testin luotettavuus on todennettu pakkauksen naytepuikoilla. Muiden naytepuikkojen kaytto voi johtaa vaariin negatiivisiin tuloksiin.

13. SARS-CoV-2-antigeenipikatestin patevyyttd ei ole osoitettu kudosviljelyisolaattien tunnistamisessa/vahvistamisessa, eiké sité tule kayttaa tassa
ominaisuudessa.

14. Positiiviset testitulokset eivat sulje pois samanaikaisia infektioita muiden patogeenien kanssa. Positiivisia tuloksia voi esiintya SARS-CoV-infektion
yhteydessa.

VALMISTELU

[ ) Valitse vapaa tasainen pinta, puhdista ja kuivaa se.

[ ) Tarkista testipakkauksen sisaltd. Varmista, etta kaikki tarvikkeet ovat ehjia.

[ ) Aseta ajastin viereen.

[ ) Niistd nend useamman kerran ennen naytteen ottamista.

] Pese kadet.

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

TESTIMENETELMA

Testi sopii kaikenikaisille. Suositellaan kéytettavaksi 14-90 -vuotiaille. Aikuisen tulee suorittaa testi alle 14 ikdvuoden lapsille. Testi tulee keskeyttaa jos lapsi
tuntee kipua.

Avaa uuttoliuos kierta a kantta.
1 VAROITUS: avaa se etailla kasvoista ja varmista, etta et ldikyta nestetta.
Purista koko uuttoliuoksen sisélté uuttoputkeen.
2 g VAROITUS: viélta pullon ja putken vilista kontaktia.
3 pehmes kérki varsi Aseta suljetussa pakkauksessa oleva naytepuikko (vanupuikko) eteesi. Tunnista naytepuikon

pehmea karki.

Avaa naytepuikon pakkaus ja ota ndytepuikko varovasti ulos.
VAROITUS: dla koske kasin ndytepuikon pehmeéaan karkeen.

Tyoénna naytepuikko varovasti sieraimeen. Naytepuikon karki tulee tyontaa vahintaan 2,5 cm

5 sisdan sieraimen reunasta. Kierrd naytepuikkoa sieraimen limakalvolla 3—4 kertaa. Pida
g—ﬂ naytepuikkoa muutama sekunti sieraimessa. Toista testi samalla naytepuikolla toisessa
sieraimessa. Poista ndytepuikko sieraimesta.
VAROITUS: testaus voi tuntua epamiellyttavilta. Ald tyonna ndytepuikkoa syvemmiille,
jos tunnet vahvan vasteen tai kipua.
y
Laita naytteen sisaltdva naytepuikko uuttoputkeen. Kierra naytepuikkoa 3-5 kertaa. Jata
6 C ) néytepuikko 1 minuutin ajaksi uuttoliuokseen.
Purista uuttoputkea sormilla yhteen ja poista naytepuikosta mahdollisimman paljon liuosta
7 samalla kun vedét naytepuikkoa ulos.
1
8 l_l Aseta tippakarjella varustettu suojakorkki uuttoputkeen.
Tuo testipakkauksen osat huoneen 1&mp66n ennen testausta. Avaa pussi ja ota testikasetti
9 > . (testikortti) ulos. Aseta testikasetti tasaiselle pinnalle.
VAROITUS: testikasetti on kéytettava heti isen jalk
Kéanna uuttoputki ylosalaisin ja tiputa 3 tippaa (75 pl) néaytettd néytekaivoon (S) painamalla
10 varovasti uuttoputkea.
3 tippaa VAROITUS: vélta ilmakuplien muodostumista naytekaivoon (S).
Testitulos nakyy 15-20 minuutin kuluttua.
" ) VAROITUS: tulos voi muuttua virheelliseksi yli 20 minuutin kuluttua.
15-20 min Kiytetty testi voidaan hivittdia normaalin talousjitteen mukana voimassaolevia
paikallisia maarayksia noudattamalla.
TESTITULOSTEN TULKINTA
Positiivinen tulos:
c c Jos kaksi varillista viivaa ilmestyy 15—-20 minuutin kuluessa — yksi vérillinen viiva kontrollialueella (C) ja yksi varillinen viiva
testialueella (T) — testi on positiivinen. Tulos on arvioitava positiiviseksi riippumatta siitd, kuinka heikosti varillinen viiva nakyy
T T testialueella (T).

Positiivinen tulos

Negatiivinen tulos:

c Jos yksi varillinen viiva ilmestyy 15-20 minuutin kuluessa kontrollialueella (C), mutta testialueella (T) ei ndy mitaan viivaa, testi
on negatiivinen. Negatiivinen tulos ei sulje pois SARS-CoV-2-virusinfektiota, ja se tulisi vahvistaa
T molekyylidiagnostiikkamenetelmilla, jos epaillaan COVID-19-infektiota.

Negatiivinen tulos

IHiE

Mitatén tulos
LAADUNVALVONTA
Kontrolliviiva on integroitu reagenssi, jota kaytetddn menetelméan 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-| proteunl reagoi testivivan nauhamaiseen pinnoitteeseen ]a johtaa siina tapauksessa varinmuutokseen, eli alueelle ilmestyy
punainen viiva. Jos nayte ei sisélla viruksen proteiinia tai antigeenia, testialueelle (T) ei silloin ilmesty punaista viivaa.
2 Milloin minun tulisi suorittaa testi?
Voit suorittaa testin riippumatta siitd, onko sinulla oireita tai ei. Tutkimukset osoittavat, ettd 4 ensimmaisen sairauspéivan aikana suoritettujen testien
viruskuorma on tyypillisesti suurempi, mika on helpompi havaita. Koska testitulos on vain hetken voimassa oleva tilannekuva, testit tulisi toistaa paikallisten
viranomaisten suositusten mukaisesti.
3. Mika voi vaikuttaa testitulokseen? Mitd minun tulisi huomioida?
Niistd nendsi kunnolla useamman kerran ennen naytteen ottamista.
Varmista, etta ndytemateriaalia (nenan eritettd) on riittavasti.
Suorita testi valittdmasti naytteenoton jalkeen.
Noudata tarkasti kéytttiohjetta
Tiputa uuttoliuoksen tipat vain naytekaivoon (S).
Jos uuttoliuoksen tippoja on liikaa tai liian vahan, testitulos voi olla n tai virheellinen.
4. Testiliuska on selvasti varjaytynyt tai tahriintunut. Mistéd tdma johtuu?
Testikasettiin ei saa tiputtaa 3 tippaa enempaa, koska testiliuska pystyy imeméaan nestetta vain rajallisen maaran. Jos kontrolliviiva ei tule nakyviin tai
testiliuska on tahriintunut tai v ynyt jolloin se on lukukelvoton, toista testi ohjeiden mukaisesti.
5. Tein testin, mutta siina ei ndy kontrolliviivaa (C). Mitd minun tulisi tehda?
Testitulos on mitaton. Katso 4. kysymyksen vastaus j ja toista testi kayttdohjeen mukaisesti.
Olen epavarma lukiessani tulosta. Mitd minun tulisi tehda?
Jotta tulos olisi positiivinen, kasetissa on oltava selvasti nakyvissa 2 vaakasuoraa viivaa koko kasetin leveydelta. Jos et ole vieldk&éan varma tuloksesta, ota
yhteytta lahimpaan terveydenh0|tola|tokseen paikallisten viranomaisten suositusten mukaisesti.
Tulokseni on posmlvmen Mita minun tulisi tehda?
Jos tulos on positiivinen ja testikasetissa nékyy selvasti seka kontrolliviiva etta testiviiva, ota yhteytta lahimpaan terveydenhonolaltokseen paikallisten
viranomaisten suosittelemalla tavalla. Testituloksesi tarkistetaan mahdollisesti kaksi kertaa, ja viranomainen tai hoitolaitos neuvoo sinua, miten toimit tdman
jalkeen.
8. Tulokseni on negatiivinen. Mitd minun tulisi tehda?
Jos testikasetissa nakyy selvasti vain kontrolliviiva, se voi tarkoittaa, etté olet negatiivinen tai etté viruskuorma on liian pieni havaittavaksi. Jos sinulla on
oireita (paansarkya, kuumetta, migreenid, haju- tai makuaistin menetys jne.), ota yhteys laékariin tai lahimpéaan terveydenhoitolaitokseen paikallisten
viranomaisten suositusten mukaisesti.
Jos et ole varma asiasta, voit toistaa testin.
9. Miten testipakkaus tulee havittaa?
Testipakkaus voidaan havittda normaalin talousjatteen mukana voimassaolevia paikallisia maarayksia noudattamalla.
LISATARVIKKEET:

Mitéton tulos:
Jos kontrollialueella (C) ei nay varillista viivaa 15-20 minuutin kuluessa, testi on mitatdn. Toista testi uudella testikasetilla.
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SARS-COV-2-ANTIGENSNABBTEST

BRUKSANVISNING FOR PROV TAGET MED TOPS | NASBORREN (FRAMRE NASAN)

For sjalvtest C €

1N40C5-2  Fér 1 test/kartong 0123
1N40C5-4  For 5 tester/kartong
1N40C5-6  For 20 tester/kartong

Folj bruksanvisningen.

ANVANDNINGSOMRADE

SARS-CoV-2-antigensnabbtestet ar ett enstegs in vitro sjélvtest som baseras pa immunokromatografi. Sjalvtestet har utvecklats for snabb, kvalitativ
bestamning av SARS-CoV-2-virusantigen i prov taget med tops i nasborren (framre nasan) pa personer med misstankt COVID-19 inom de sju forsta
dagarna efter uppkomna symptom. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card detekterar SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein (N-protein). | teorin paverkas
produktprestandan inte av genetiska SARS-CoV-2-varianter med non-nukleokapsidprotein. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet skall inte anvandas som enda
grundval for diagnos eller uteslutning av en SARS-CoV-2-infektion. Barn under 14 &r bor fa hjélp av en vuxen.

SAMMANFATTNING

Det nyupptéckta coronaviruset ar ett B-coronavirus. COVID-19 ar en smittsam och akut luftvédgssjukdom. Manniskor &r generellt mottagliga. For narvarande
utgor patienter som infekterats av det nya coronaviruset den stérsta infektionskallan, dér dven personer utan symtom kan utgéra en infektionskalla. Aktuella
epidemiologiska undersdkningar pekar pa en inkubationstid pa 1-14 dagar, for det mesta dock 3—7 dagar. De viktigaste symptomen &r bland annat feber,
trotthet, forlust av lukt- och/eller smaksinne samt torrhosta. | nagra fall har &ven symptom som nastéppa, rinnande nasa, halsont, muskelsmartor och diarré
pavisats.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Bestandsdelar For 1 test/kartong For 5 tester/kartong For 20 tester/kartong
Testk for SARS-CoV-2-antigen (férseglad foliepase) 1 5 20
Steril topspinne 1 5 20
Provror 1 5 20
Buffert 1 5 20
Bruksanvisning (denna bilaga) 1 1 1
Provrérshallare 1 (i kartongen) 1 1

PRESTANDA (SENSITIVITET OCH SPECIFICITET)
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card har jamforts med den bekréftade, kliniska diagnosen. Studien omfattade 230 nasalprover. Testresultaten

ammanfattas nedan:
Utvarderade reagentresultat Bositva () RT-PCR-resultat Negatva () Total
Positiva (+) 101 1 102
Negativa (-) 4 124 128
Total 105 125 230
anslighet (PPA) = 101/105x100 % = 96,19 % (95 % CI: 92,53-99,85 %) PPV =101/102x100 % = 99,02 % (95 % CI: 97,11-99,99 %)

Specificitet (NPA) = 124/125%100 % = 99,20 % (95 % Cl: 97,64-99,99 %)
Noggrannhet (OPA) = 225/230x100 % = 97,83 % (95 % Cl: 95,94-99,71 %)
En sannolikhetstudie uppvisade foljande resultat:

- 99,10 % av icke-professionella anvandare genomforde testet framgangsrikt pa egen hand
- 97,87 % av de olika typerna av resultaten tolkades pa ratt satt

NPV =124/128x100 % = 96,88 % (95 % CI: 93,86-99,89 %)

INTERFERENSER
Inga av foljande substanser i den testade koncentrationen interfererade med testet.
Helblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 %

Fenylefrin: 15 %

Mentol: 0,15 %
Flutikasonpropionat: 5 %
Oseltamivirfosfat: 0,5 %
Biotin: 1200 ng/mL

Tobramycin: 0,0004 %
Kromoglicinsyra: 15 %
Mupirocin: 0,25 %
Natriumklorid: 5 %

Oximetazolin: 15 %
Bensokain: 0,15 %
Zicam nasspray: 5 %

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

KORSREAKTIVITET

Testanordningens korsreaktivitet har utvérderats genom testning av virus och andra mikroorganismer. De slutliga testkoncentrationerna av virus och andra
mikroorganismer finns dokumenterade i korsreaktivitetsstudien. Foljande virus och andra mikroorganismer férutom humant SARS-coronavirus har ingen
inverkan pa testanordningens resultat: Humant coronavirus 229E, humant coronavirus OC43, humant coronavirus NL63, humant coronavirus HKU1,
MERS coronavirus, parainfluensavirus 1-4, enterovirus EV71, respiratoriskt syncytialvirus, rhinovirus, influensavirus typ A (H1N1 och H3N2), influensavirus
typ B (Yamagata och Victoria), adenovirus 71, humant metapneumovirus (hMPV), Staphylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Candida albicans, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis jirovecii (PJP) och Pooled
human nasal wash.

VIKTIG INFORMATION INFOR GENOMFORANDET

1. L&s denna bruksanvisning noga.

2. Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

3. Anvand inte produkten om pasen ar skadad eller om férseglingen har brutits.

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

5. Produkten ska anvéndas i rumstemperatur (15-30 °C). Om produkten har férvarats i en lagre temperatur (under 15 °C) ska den std i normal
rumstemperatur i 30 minuter innan den anvands.

6. Hantera alla prover som eventuellt smittsamma.

7. Om provtagning samt férvaring och transport av proverna utfors felaktigt eller slarvigt kan testresultaten bli ofillforlitliga.

8. Anvand den topspinne som ingar i testkitet for basta maojliga genomférande av provtagningen.

9. Ré&tt genomford topsning ar det viktigaste steget i provtagningen. Se till att du samlar upp tillrackligt mycket provmaterial (nassekret) fran
nasborren.

10. Snyt dig flera ganger fore provtagningen.

1. Proverna ska undersokas sa snart som méjligt efter provtagningen.

12. Droppa testprovet endast i provbrunnen (S).

13. For manga eller for fa droppar av bufferten kan ge ett ogiltigt eller felaktigt testresultat.

14. Undvik direktkontakt med bufferten nar du anvéander produkten. Om hud, 6gon, mun eller annan kroppsdel far buffert pa sig, skolj med rent vatten.
Om en irritation kvarstar, kontakta lakare.

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

BEGRANSNINGAR:
Testet ar endast avsett for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-virusantigen vid prov taget med topspinne i nasborren (i framre nésan). Den exakta
koncentrationen av SARS-CoV-2-virusantigen kan inte bestdmmas med detta test.

2. Det ar mycket viktigt att provtagningen sker pa ratt satt. Om anvisningarna inte foljs kan testresultaten bli ofillforlitliga. Felaktig provtagning,
forvaring eller infrysning och upptining av provet kan leda till ofillforlitliga testresultat.

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

4. Som vid alla diagnostiska tester bor en slutgiltig klinisk diagnos inte baseras pa resultatet fran en enda provtagning. Diagnosen bor i stallet stallas
av lakaren efter utvardering av alla kliniska resultat och laboratoriefynd.

5. Ett negativt resultat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bér bekraftas med molekylardiagnostiska metoder (tex PCR test) vid
misstanke om COVID-19.

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

7. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan pavisa saval livskraftigt som icke-livskraftigt SARS-CoV-2-material. SARSCoV-2-snabbtestets prestanda
beror pa virusmangd och korrelerar eventuellt inte med andra diagnosmetoder som anvants pa samma prov.

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

9. Om medicinsk fackpersonal anvénder detta sjalvtest rekommenderas nasofaryngeal topsning eftersom nasofaryngeal topsning anses ha hogre
kanslighet @n topsning i nasborre.

10. Monoklonala antikroppar kan méjligtvis inte upptacka SARS-CoV-2- virus var det uppstatt sma aminosyraférandringar vid malepitopregionen, eller
upptéacka dem vid mindre kanslighet.

1. Mangden antigen i ett prov kan avta med sjukdomstiden. Prover som tas efter den femte till sjunde sjukdomsdagen har stérre sannolikhet att visa
ett negativt resultat jamfért med en RT-PCR-analys.

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

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

14. Positiva testresultat utesluter inte samtidig infektion av annan orsak. Positiva resultat kan upptrada i fall med en infektion med det narbeslaktade
viruset SARS-CoV-1.

TESTPROCEDUR:

o Rengdr och torka av en plan, fri yta.

L[] Kontrollera testkitets innehall

o Sékerstall att inga delar ar skadade eller trasiga.

[ Hall ett tidur redo.

o Snyt dig flera ganger fore provtagningen.

L[] Tvatta héanderna.

AVFALLSHANTERING
Testkitet kan sléangas i det normala hushallsavfallet i enlighet med gallande, lokala foreskrifter.
FORFARANDE:

Oppna buffertldsningen.
VARNING: Oppna den bortvind fran ansiktet och var forsiktig sa att ingen vitska
spills ut.

For over all buffertlésningen till provroret.
VARNING: Se till att de bada behallarna inte vidrér varandra.

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

3 Miuk spets Handtag textilspetsen pa topspinnen ar placerad.

— Oppna férpackningen och ta férsiktigt ut topspinnen.
4 E VARNING: Undvik att vidréra topspinnens mjuka textilspets med handerna.

For varsamt in topspinnen i ena nasborren. Topspinnens spets ska foras in minst 2,5 cm
fran nasborrens kant. Vrid topspinnen langs slemhinnan i nasborren sa att bade slem och
celler samlas in. Vrid topspinnen tre till fyra (3—4) ganger. Lamna topspinnen i nasborren
nagra sekunder. Upprepa samma forfarande med samma topspinne i den andra
nasborren.

VARNING: Detta kan upplevas som obehagligt. For inte topspinnen ldngre in om du
kénner ett starkt motstand eller smérta.

(3]

Placera topspinnen med provet i provroret. Vrid nu topspinnen tre till fem (3-5) ganger.
Lé@mna topspinnen i bufferten i en minut.
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Tryck ihop provréret med fingrara och avldgsna sa mycket av I6sningen som méjligt fran

topspinnen samtidigt som du drar ut topspinnen. Slang sedan topspinnen.
!

Satt pa locket pa provroret.

Se till att kitets delar har rumstemperatur innan testet genomférs. Oppna pasen och ta ut

9 . k 1. Lagg k 1 pa en jamn och plan yta.
_ VARNING: Nar testkassetten har 6ppnats maste den anviandas omedelbart.

/

Véand pa provréret och droppa ned tre droppar (75 pl) av provet i provbrunnen (S) genom
10 att latt trycka ihop provroret.
VARNING: Se till att det inte bildas luftbubblor i provbrunnen (S).

tre droppar

<3
\\
S
Resultatet visas efter 15-20 minuter.

1" . Varning: Efter mer &n 20 mi kan | bli felaktigt
15-20 min Det forbrukade kitet kan sldngas i det normala hushallsavfallet i enlighet med
géllande, lokala foreskrifter.

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

Positivt
Negativt:
c Om det inom 15-20 minuter framtrader en farglinje i kontrollomradet (C), men inte i testomradet (T), ar testresultatet giltigt och
negativt. Ett negativt resultat utesluter inte en virusinfektion med SARS-CoV-2 och bor bekraftas med molekylérdiagnostiska
T metoder (tex PCR) vid misstanke om COVID-19.
Negativt
Ogiltigt:
c c Om det inom 15-20 minuter inte framtrader nagon farglinje i kontrollomradet (C) ar testresultatet ogiltigt. Gor om testet med en ny
testkassett.
T T
Ogiltigt
KVALITETSKONTROLL

Kontrollinjen ar en integrerad reagens med funktionen att kontrollera férfarandet. Kontrollinjen framtrader nar testet genomforts pa ratt satt och da
reagenserna ar reaktiva.
FRAGOR OCH SVAR (FAQ)
1. Hur fungerar detekteringen?
SARS-CoV-2-virusets N-protein reagerar med testlinjens beldggning och orsakar en fargskiftning som gor att en réd linje framtrader. Om provet inte
innehaller virusprotein resp. antigener uppstar ingen rod testlinje (T).
2. Nar bor/kan jag testa mig sjalv?
Du kan testa dig s;alv oavsett om du har symptom eller inte. Studier har visat att tidiga tester under de fyra forsta sjukdomsdagarna innebéar en hégre
virusbelastning som ar enklare att detektera. Eftersom testresultatet ar en giltig 6gonblicksbild fran denna tidpunkt bér testerna upprepas enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.
3. Vad kan paverka mitt testresultat? Vad bor jag tdnka pa?
Snyt dig noga for provtagningen
Se till att du samlar in synligt provmaterial (nassekret).
Genomfor testet direkt efter provtagningen.
Félj bruksanvisningen noga.
Droppa bufferten endast i provbrunnen (S).
F6r manga eller for fa droppar av bufferten kan ge ett oqiltigt eller felaktigt testresultat.
4. Testremsan ar tydligt missfargad eller suddlg Vad beror det pa?
Tank pa att testkassetten inte far anvandas med mer an tre droppar av provet, eftersom testremsans vatskeupptagnlng har en naturllg begransnlng Om
kontrollinjen inte framtrader eller om testremsan ar mycket suddig eller mlssfargad och dérmed oléslig, ska du géra om testet enligt anvisningarna.
5. Jag har gjort testet, men ser ingen kontrolllnje (C). Vad ska jag gora?
Ditt testresultat &r ogiltigt. Se svaret pa fraga 4 och goér om testet enllgt bruksanvisningen.
. Jag ar osdker pa hur jag ska lasa av resultatet. Vad ska jag gor:-l‘>
For att resultatet ska anses vara positivt maste tva raka, vagrata linjer 6ver kassettens hela bredd vara tydligt synliga. Om du fortfarande &r oséaker pa
resultaten ska du vanda dig till nArmaste vardlnrattnmg enligt de lokala myndigheternas rekommendationer.
7. Mitt resultat ar positivt. Vad ska jag géra?
Om ditt resultat &r positivt, vilket innebar att testkitet tydligt visar bade kontrollinjen och testlinjen, ska du vénda dig till ndrmaste vardinrattning enligt de
lokala myndigheternas rekommendationer. Ditt testresultat dubbelkontrolleras eventuellt och myndigheten eller vardinrattningen férklarar vilka steg som
sedan foljer.
8. Mitt resultat ar negativt. Vad ska jag géra?
Om testkitet endast visar en tydllg kontrollinje kan det betyda att du &r negativ eller att virusbelastningen &r for lag for att detekteras. Om du upplever
symptom (huvudvark, feber, migran, forlust av lukt- eller smaksinne osv.) ska du radgéra med din lakare eller narmaste vardinrattning enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.
Om du inte &r saker kan du géra om testet.
9 Hur ska jag avfallshantera testkitet?
Testkitet kan sldngas i det normala hushallsavfallet i enlighet med géllande, lokala foreskrifter.
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SZYBKI TEST ANTYGENOWY W KIERUNKU SARS-COV-2
INSTRUKCJA POBIERANIA WYMAZU Z NOSA (Z PRZEDNIEJ CZESCI NOSA)

representant: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,

The Hague, Netherlands.
Aterforsiljare:

Version 6.0

q3

Wyréb do samokontroli 0123
1N40C5-2 Dla 1 testu/pudetka
1N40C5-4 Dla 5 testéw/pudetek
1N40C5-6 Dla 20 testéw/pudetek

Nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcja.

PRZEZNACZENIE

Szybki test w kierunku SARS-CoV-2 jest immunochromatograficznym, jednostopniowym testem in vitro. Jest przeznaczony do szybkiego jakosciowego
wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z nosa (z przedniej cze$ci nosa) u oséb z podejrzeniem zakazenia COVID-19 w ciggu pierwszych
siedmiu dni po wystgpieniu objawéw. Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 wykrywa biatko nukleokapsydu (biatko N) SARS-CoV-2. Teoretycznie
genetyczne warianty wirusa SARS-CoV-2 z nienukleokapsydowymi mutacjami nie wplywajg na dziatanie produktu. Szybki test na obecno$¢ antygenu
SARS-CoV-2 nie powinien by¢ stosowany jako jedyna metoda diagnozowania lub wykluczania zakazenia SARS-CoV-2. Dzieci ponizej 14 r.z. powinny
wykonywac test z pomocg oséb dorostych.

PODSUMOWANIE

Nowe koronawirusy nalezg do B-koronawiruséw. COVID-19 to zakazna, ostra choroba drég oddechowych. Ludzie sg na nig generalnie podatni. Obecnie
najwigksze zrodio zakazen tworzg pacjenci zarazeni nowym koronawirusem, chociaz zrédtem zakazenia mogg by¢ réwniez osoby przechodzgce infekcje
bezobjawowo. Z aktualnych badan epidemiologicznych wynika, ze okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, jednak najczesciej od 3 do 7 dni. Gtéwnymi
objawami sg gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata wechu i smaku oraz suchy kaszel. W niektérych przypadkach zaobserwowano takze takie objawy jak
zatkany nos, wodnisty katar, bol gardta, bole miesniowe i biegunka.

12. Walidacje zestawu przeprowadzono z uwzglednieniem dotgczonych wymazéwek. Zastosowanie innych wymazéwek moze da¢ wynik fatszywie
ujemny.

13. Waznos$¢ szybkiego testu na obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2 nie zostata potwierdzona dla identyfikacjiiweryfikacji izolatéw z hodowli
komorkowej i nie nalezy uzywac testu do tej wtasnosci.
14. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspotzakazenia innymi patogenami. Wynik dodatni moze wystgpi¢ w przypadku zakazenia SARS-CoV.

PRZYGOTOWANIE

] Zestaw umiesci¢ na czystej i suchej powierzchni.

° Skontrolowa¢ zawarto$¢ zestawu.

° Upewnic sig, ze zaden element nie jest uszkodzony ani przerwany.
° Przygotowac stoper.

° Przed pobraniem wymazu kilkukrotnie wydmucha¢ nos.

° Umy¢ rece.

UTYLIZACJA

Zestaw diagnostyczny mozna utylizowa¢ ze zwyktymi odpadami komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki odpadami.
WYKONYWANIE TESTU:

Otworzy¢ amputke z roztworem ekstrakcyjnym.
ﬁ) UWAGA: Amputke otwiera¢ z dala od twarzy, uwazajac, aby nie rozla¢ ptynu.
Calg zawarto$¢ amputki z roztworem wycisng¢ do probowki.
2 g UWAGA: Nie dopuszczaé do zetknigcia obu pojemnikow.
3 Miekka koricowka ~ Uchwyt Zlokalizowa¢ wymazdwke umieszczong w zaklejonym opakowaniu. Wyczu¢ palcami migkki wacik

znajdujacy sie na koricu wymazowki.

— Otworzy¢ opakowanie i ostroznie wyja¢ wymazowke.
4 lEZ’ UWAGA: Stara¢ sie nie dotykaé¢ wacika rekami.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do nosa. Koricowka wymazoéwki powinna zosta¢ wprowadzona
co najmniej na gtgboko$¢ 2,5 cm od krawedzi dziurki nosa. Obraca¢ patyczek przy $luzéwce
w dziurce nosa, aby na pewno zebra¢ zaréwno $luz jak i komoérki. Obréci¢ wymazéwke 3-4 razy.
Pozostawi¢ wymazoéwke na kilka sekund w dziurce nosa. Przy uzyciu tej samej wymazowki
powtdrzyé proces w drugiej dziurce.

UWAGA: Pobieranie wymazu moze p: ¢ uczucie dy
opor lub bél, nie wprowadza¢ wymazoéwki gtebiej.

tu. Jesli pojawi sie silny

Wymazéwke wraz z pobranym materiatem umiesci¢ w probéwce. Nastepnie obréci¢ wymazéwke
od trzech do pigciu (3-5) razy. Pozostawi¢ wymaz na 1 minute w buforze ekstrakcyjnym.

Podczas wyjmowania wymazowki w celu jej zutylizowania, $cisng¢ probéwke palcami tak, by
usungé z wymazéwki jak najwigkszg ilo$¢ roztworu.

Zatkac¢ probéwke nasadkg wyposazong w kroplomierz.

Przed wykonaniem testu wszystkie komponenty zzestawu muszg osiggng¢ temperature
pokojowg. Otworzy¢ opakowanie z kasetkg testowg. Polozyé kasetke testowg na plaskim
i rownym podtozu.

UWAGA: Kasetka testowa musi zosta¢ uzyta od razu po otwarciu opakowania.

Odwréci¢ probéwke iwycisngé 3 krople badanego roztworu (75 pl) do zagtebienia w kasetce
10 testowej (S), lekko $ciskajac probowke.
3 krople UWAGA: Nie nalezy dopuszcza¢ do tworzenia sie pecherzykow powietrza w zagtebieniu
kasetki (S).

Wynik bedzie widoczny po 15-20 minutach.
UWAGA: Po uplywie ponad 20 minut wynik moze ulec zafatszowaniu.
Po uzyciu produkt mozna utyllzowac ze zwyktymi odpadami komunalnymi, przestrzegajac

lokalnych zasad g darki

1
15-20 min

INTERPRETACJA WYNIKOW
Dodatni:

C C Jesli po uptywie 15-20 minut pojawig sie dwie kolorowe kreski — jedna w obszarze kontrolnym (C) oraz jedna
T T w obszarze testowym (T) — wynik testu jest wazny i dodatni. Wynik nalezy uzna¢ za dodatni takze, jesli kreska
w obszarze testowym (T) jest stabo widoczna. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspétzakazenia innymi patogenami.
Dodatni
Ujemny:
C Jesli po uptywie 15-20 minut w obszarze kontrolnym (C) pojawi si¢ jedna kreska, natomiast w obszarze testowym (T)
T nie bedzie kreski — wynik testu jest wazny i ujemny. Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji wirusem SARS-CoV-2
i w przypadku podejrzenia COVID-19 musi zosta¢ potwierdzony metodami diagnostyki molekularne;j.
Ujemny
Niewazny:
C C Jesli po uptywie 15-20 minut nie pojawi sie kolorowa kreska w obszarze kontrolnym (C), wynik testu jest niewazny.
T T Test nalezy powtorzy¢ przy uzyciu nowej kasetki testowe;.
Niewazny
KONTROLA JAKOSCI

Linia kontrolna jest jednym z odczynnikéw i petni funkcje kontrolng dla procedury badania. Pojawienie sig linii kontrolnej $wiadczy o poprawnym wykonaniu
testu i reaktywnosci odczynnikow.
PYTANIA | ODPOWIEDZI (FAQ)
1. Na czym polega wykrywanie antygenu?
Biatko N wirusa SARS-CoV-2 wchodzi w reakcje z paskami pokrywajgcymi pole testowe i w przypadku obecnosci przeciwciat powoduje zmiane ich barwy,
co skutkuje pojawieniem sig czerwonej kreski. Natomiast jesli badana probka nie zawiera biatek wirusa/antygenéw, czerwona kreska testowa (T) si¢ nie
pojawia.

Kiedy powini / dzielnie wyk ¢ test?
Mozesz poddac¢ sig takiemu testown bez wzgledu na to, czy masz objawy zakazenia, czy tez nie. Badania wykazaly, ze wczes$niejsze wykonanie testu, tj.
w pierwszych 4 dniach choroby, wigze sie¢ z wyzszym stezeniem antygenu, co pozwala na tatwiejsze wykrycie. Poniewaz wynik testu jest wazny tylko
w momencie wykonywania, testy nalezy powtarza¢ zgodnie z zaleceniami wiasciwych organéw lokalnych.
3. Co moze wplyna¢ na wynik testu? Na co nalezy uwazac¢?
Przed pobraniem wymazu pamigta¢ o doktadnym wydmuchaniu nosa.
Pobrany materiat (wydzielina z nosa) powinien by¢ widoczny na waciku.
Test nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po pobraniu wymazu.
Scisle przestrzegac instrukcji uzycia.
Roztwér do badania z probdwki nalezy wkropi¢ jedynie w zagtgbienie kasetki testowej (S).
Zbyt duza lub zbyt mata iloé¢ kropli roztworu ekstrakcyjnego moze spowodowaé, ze nie bedzie mozna uzyskaé waznego wyniku testu albo bedzie on
zafatszowany.
4. Kreska testowa jest wyraznie odbarwiona lub rozmyta. Czym jest to spowodowane?
Nalezy pamigta¢, ze na kasetke testowg nie powinno sie podawac wigcej niz 3 kropli badanego roztworu, poniewaz chionno$¢ paska testowego jest
naturalnie ograniczona. Je$li kreska kontrolna jest niewidoczna lub mocno rozmyta lub odbarwiona, co skutkuje nieczytelnoscia, test nalezy powtérzy¢
zgodnie z instrukcja.
5. Po przeprowadzeniu testu nie pojawia si¢ kreska kontrolna (C). Co robi¢ w takiej sytuacji?
Wynik testu jest niewazny. Nalezy przeczyta¢ odpowiedz na pytanie 4 i powtdrzyé test zgodnie z informacjami w ulotce.
6. Nie mam pewnosci co do odczytu wynikéw testu. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Aby wynik mogt zosta¢ uznany za dodatni, na kasetce muszg by¢ widoczne 2 proste, poziome kreski o dtugosci odpowiadajgcej szerokosci kasetki. Jesli
nadal nie masz pewnosci co do wyniku, udaj si¢ do najblizszej placéwki leczniczej, zgodnie z zaleceniami lokalnych wtadz.
7. Uzyskatem wynik dodatni. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Jesli uzyskany wynik jest pozytywny, a na zestawie diagnostycznym wyraznie widoczna jest zaréwno kreska kontrolna, jak i testowa, nalezy skontaktowac¢
si¢ z najblizszg placéwka medycznag, zgodnie z zaleceniami miejscowych witadz. Wynik testu zostanie sprawdzony prawdopodobnie dwukrotnie,
a nastepnie wiasciwy organ lub placéwka poinformuje Cig o dalszym postgepowaniu.
8. Uzyskatem wynik ujemny. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Jesli na zestawie diagnostycznym wyraznie widoczna jest jedynie kreska kontrolna, moze to oznaczac¢, ze nie jeste$ zakazony lub Ze poziom antygenu jest
zbyt niski, by wykry¢ zakazenie. Jesli odczuwasz objawy (bdl gtowy, gorgczka, migrena, utrata wechu lub smaku), skonsultuj sie ze swoim lekarzem
rodzinnym lub najblizszg placéwka leczniczg, wskazang przez lokalne wtadze.
W przypadku braku pewnosci mozesz powtorzy¢ test.
9. Jak nalezy zutyli ¢ zestaw diag yczny?
Zestaw diagnostyczny mozna utylizowaé¢ ze zwyktymi odpadami komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki odpadami.
AKCESORIA:

Wyposazenie Producent Przedstawiciel WE Oznakowanie CE
dodatkowe

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.  |Llins Service & Consulting GmbH c E
Wymazéwka A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg 0197

225109 Ji P.R. Chi G

‘angsu na ermany 2godnie z 93/42/ECC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Wymazdéwka B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malaga, 0197

District Dalian 116100 Liaoning China Spain 2godnie 2 93/42/ECC

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co.,
Ltd.
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan

Shanghai International Holding Corp. GmbH

Wymazdéwka C (Europe) 0123

ELEMENTY ZESTAWU 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 2godnie z 93/42/ECC
Czesci sktadowe Dla 1 testu/pudetka Dla 5 testéow/pudetel Dla 20 testow/p

Antygenowy test kasetkowy w kierunku SARS-CoV-2 Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd.

(zapieczetowane opakowanie foliowe) 1 5 20 Wymazéwka D |16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Luxus Lebenswelt GmbH 0197

Sterylna wymazowka 1 5 20 District, 213017, Changzhou, Jiangsu, China Kochstr.1, 47877, Willich, Germany

ryina wy! zgodnie z 93/42/ECC

Probéwka : 1 5 20 OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU:

Roztwér ekstrakeyjny 1 5 20

Instrukcja (niniejsza ulotka) 1 1 1 - Test do diagnostyki in vitro [:Ii] Instrukcja uzycia g Termin przydatnosci

Stojak na probdwke 1 (w pudetku) 1 1
SKUTECZNOSG (CZULOSC | SWOISTOSC) W Liczba testow na zestaw ‘T Przechowywac Numer parti
Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 zostat poréwnany z potwierdzong diagnozg kliniczng. Badanie obejmowato 230 prébek pobranych z nosa. Wyniki (zawartosc) w suchym miejscu
badania podsumowano ponizej: Autoryzowan S Chronié przed

) i, - Wyniki RT-PCR -E!ﬁai utoryzowany AN \C prz “ Producent
Oceniane wyniki odczynnikéw Bozytywny (%) Negatywny () Total przedstawiciel: S \ nagrzaniem
Pozytywny (+) 101 1 102 ® Nie uzywaé ponownie ’:'Z:gm?‘; Jzzltl /Q/ e Przechowywac¢
Negatywny (-) 4 124 128 (produkt jednorazowy) P J *C w temp. 4 ~30°C
Total 105 125 230 uszkodzone

Czutosé (PPA) = 101/105x100% = 96,19% (95% Cl: 92,53% — 99,85%) PPV=101/102x100% = 99,02% (95% Cl: 97,11% — 99,99%) Oznaczenie CE Numer katalogowy Uwaga, przestrzega¢
Swoistos¢ (NPA) = 124/125%100% = 99,20% (95% Cl: 97,64% — 99,99%) NPV = 124/128x100% = 96,88% (95% Cl: 93,86% — 99,89%) 0123 produktu instrukcji uzycia

Doktadnos¢ (OPA) = 225/230x100% = 97,83% (95% Cl: 95,94% — 99,71%)
Studium wykonalnosci dafo nastepujgce wyniki:
- 99,10% uzytkownikéw nieprofesjonalnych wykonato test samodzielnie
- 97,87% wynikéw réznego typu zinterpretowano poprawnie
SUBSTANCJE INTERFERUJACE
Zadna z ponizszych substancji w badanym stezeniu nie interferuje z wynikami testu.
Krew petna: 1% Alkalol: 10%
Fenylefryna: 15% Tobramycyna: 0,0004%
Mentol: 0,15% Kromoglikan: 15%
Flutykazon propionianu: 5% Mupirocyna: 0,25% Spray do nosa Zicam: 5%
Fosforan oseltamiwiru: 0,5% Chlorek sodu: 5% Ludzkie anty-mysie przeciwciato (HAMA):
Biotyna: 1200 ng/ml 60 ng/ml
REAKTYWNOSC KRZYZOWA
Reaktywnos$¢ krzyzowa wyrobu oceniono przy uzyciu wiruséw i innych mikroorganizméw. Ostateczne stgzenia testowe wiruséw i innych mikroorganizméw
udokumentowano w Badaniu reaktywnosci krzyzowej. Nastepujace wirusy iinne mikroorganizmy, za wyjgtkiem ludzkiego koronawirusa SARS, nie
wplywajg na wynik testu wykonanego za pomocg wyrobu: ludzki koronawirus 229E, ludzki koronawirus OC43, ludzki koronawirus NL63, ludzki koronawirus
HKU1, koronawirus MERS, wirus paragrypy 1-4, enterowirus EV71, wirus RSV, rinowirus, wirus grypy A (H1N1 oraz H3N2), wirus grypy B (Yamagata oraz
Victoria), adenowirus 71, ludzki metapneumowirus (hMPV), Staphylococcus epidermidis, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, pateczka krztusca, pratek gruzlicy, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida
albicans, gronkowiec ztocisty, Pseudomonas aeruginosa, pateczka okreznicy, Pneumocystis jirovecii (PJP) oraz ptukanka nosa ludzkiego.
WAZNE INFORMACJE PRZED POBRANIEM WYMAZU
Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.
Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty przydatnosci.
Nie uzywac¢ produktu, jesli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Test przechowywa¢ w temp. od 4 do 30°C w zapieczgtowanym opakowaniu oryginalnym. Nie zamrazac.
Produkt powinien by¢ uzywany w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C). Jesli produkt byt przechowywany w nizszej temp. (ponizej 15°C), co
najmniej 30 minut przed uzyciem umiesci¢ go w temp. pokojowej.
6 Wszystkie pobrane probki nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.
7 Brak nalezytej doktadnosci podczas pobierania, przechowywania i transportu wymazow moze skutkowaé niedoktadnymi wynikami testow.
8. Aby zapewni¢ optymalne warunki wykonania testu, nalezy uzy¢ wymazoéwki zawartej w zestawie.
9 Poprawne pobranie wymazu jest najwazniejszym etapem przeprowadzania testu. Zwraca¢ uwage na zebranie wacikiem dostatecznej ilosci
materiatu do badania (wydzieliny z nosa), zwtaszcza w przypadku wymazu pobieranego w przednim odcinku jamy nosowej.

Mucyna: 2%
Oksymetazolina: 15%
Benzokaina: 0,15%

ahwh=

10. Przed pobraniem wymazu kilkukrotnie wydmucha¢ nos.

11. Wymaz powinien zosta¢ przebadany jak najszybciej po pobraniu.

12. Roztwér do badania z probdwki nalezy wkropi¢ tylko do zagtebienia kasetki testowej (S).

13. Zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ kropli roztworu ekstrakcyjnego moze spowodowadc, ze nie bedzie mozna uzyska¢ waznego wyniku testu badz bedzie
on zafatszowany.

14. W przypadku uzycia zgodnie z przeznaczeniem nie powinno doj$¢ do kontaktu z buforem ekstrakcyjnym. W razie kontaktu ze skérg, oczami, jamag
ustng lub innymi czesciami ciata, optukac czystg woda. Jesli podraznienie utrzymuije sig, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

15. Dzieci ponizej 14 r.z. powinny wykonywac test z pomocg os6b dorostych.

OGRANICZENIA:

1. Niniejszy test jest przeznaczony wylgcznie do jakosciowego wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 w wymazie z nosa (z przedniej czgsci

nosa). W ramach tego testu nie mozna okresli¢ doktadnego stezenia antygenu SARS-CoV-2.
2. Decydujgce znaczenie ma poprawne pobranie wymazu. Nieprzestrzeganie zasad przeprowadzania testu moze powodowac niedoktadne wyniki.
Nieprawidtowe pobranie, przechowywanie lub zamrozenie, a nastepnie rozmrozenie materiatu wymazowego moze sprawi¢, ze uzyskany wynik
bedzie niedoktadny.
Jezeli poziom antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu, moze on da¢ wynik ujemny.
Tak jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych kornicowe rozpoznanie kliniczne nie powinno bazowac na wyniku pojedynczego testu, lecz
zosta¢ potwierdzone przez lekarza po przeanalizowaniu petnego spektrum wynikéw badan fizykalnych i laboratoryjnych.
5. Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji wirusem SARS-CoV-2 i w przypadku podejrzenia COVID-19 musi zosta¢ potwierdzony metodami
diagnostyki molekularne;.

bl ol

6. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspoétzakazenia innymi patogenami.

7. Szybki test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 jest w stanie wykrywac zaréwno zywotne, jak i niezywotne komdrki SARS-CoV-2. Skutecznos¢
szybkiego testu na SARS-CoV-2 zalezy od stezenia antygenu i nie musi korelowa¢ z innymi metodami diagnostycznymi, ktérymi przebadano te
sama probke.

8. Uzytkownicy powinni przebada¢ probke jak najszybciej po pobraniu wymazu, a najpdzniej w quu dwoch godzin od pobrania.

9. Czutos¢ testu w przypadku wymazoéw z nosa i gardta moze by¢ nizsza niz w przypadku wymazéw z nosogardta. Zaleca sie zastosowanie metody
wymazu z nosogardta, pobranego przez personel medyczny.

10. Przeciwciata monoklonalne, ktére doswiadczyty niewielkich zmian aminokwasu w docelowej determinancie antygenowej, moga nie pozwala¢ na
wykrycie wirusow SARS-CoV-2 lub obnizy¢ czuto$¢ wykrywania.

11. Stezenie antygenu w pobranym wymazie moze spada¢ w kolejnych dniach trwania choroby. Wymazy pobrane od 5 do 7 dnia choroby dadzg —

poréwnujgc z testami RT-PCR — z duzym prawdopodobienstwem wynik ujemny.
4
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H317: Uwaga! Komponenty ptynne (roztwor ekstrakcyjny) moga powodowac alergiczne reakcje skérne.

Uwaga

Producent: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Autoryzowany Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial przedstawiciel: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.

Dystrybutor: Technomed GmbH
Stattegger Stralke 31B
A-8045 Graz

wersja 6.0 data: August 4, 2021

SARS-COV-2 ANTIGEN HURTIGTEST
BRUGSANVISNING TIL NESEPODNINGER
Til selvtest 0123

1N40C5-2  Til 1 test/boks
1N40C5-4  Til 5 tests/boks
1N40C5-6  Til 20 tests/boks

Falg venligst brugsanvisningen.

TILSIGTET ANVENDELSE

SARS-CoV-2 antigen hurtigtest er en et-trins in-vitro selvtest, baseret pa immunkromatografisk analyse. Den er beregnet til hurtig kvalitativ detektion af
SARS-CoV-2-virus-antigen i nasepodninger hos personer med mistanke om COVID-19, inden for de ferste syv dage efter begyndende symptomer.
SARS-CoV-2-antigen hurtigtest detekterer SARS-CoV-2 nucleocapsid-protein (N protein). Teoretisk set pavirker genetiske SARS-CoV-2-varianter med
ikke-nucleocapside protein-mutationer ikke produktets ydelse. SARS-CoV-2 antigen-hurtigtest test ber ikke bruges som det eneste grundlag for
diagnosticering eller udelukkelse af SARS-CoV-2-infektion. Barn under 14 ar ber vejledes/podes af en voksen.

RESUME

En undersggelse af brugervenligheden viste disse resultater:
- 99,10% ikke-professionelle brugere gennemfarte testen selvsteendigt med succes
- 97,87% af de forskellige resultattyper blev fortolket korrekt
INTERFERENSER
Ingen af substanserne nedenfor (i den testede koncentration) interfererede med testen.
Fuldblod: 1% Alkalol: 10%
Phenylephrin: 15% Tobramycin: 0,0004%
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15%
Fluticasonpropionat: 5% Mupirocin: 0,25%
Oseltamivir fosfat: 0,5% Natriumklorid: 5%
Biotin: 1200 ng/mL
KRYDSREAKTIVITET
Testanordningens kryds-reaktivitet blev evalueret ved at teste virus og andre mikroorganismer. De endelige testkoncentrationer af virus og andre
mikroorganismer er dokumenteret i krydsreaktivitetsundersegelsen. Fglgende virus og andre mikroorganismer med undtagelse af human
SARS-coronavirus har ingen effekt pa testanordningens testresultater: Human coronavirus 229E, Human coronavirus OC43, Human coronavirus NL63,
Human coronavirus HKU1, MERS coronavirus, Parainfluenza Virus 1-4, Enterovirus EV71, Respiratorisk syncytialvirus, Rhinovirus, Influenza A-virus
(H1N1 og H3N2), Influenza B-virus (Yamagata og Victoria), Adenovirus 71, Human Metapneumovirus (hMPV), Staphylococcus epidermidis, Chlamydia
pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Candida albicans, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Pneumocystis
jirovecii (PJP) og puljet human naeseskylning.
VIGTIG INFORMATION F@R UDF@RELSE

Mucin: 2%
Oxymetazolin: 15%
Benzocain: 0,15%
Zicam naesespray: 5%

Humant anti-mus antistof (HAMA): 60 ng/mL

1. Lees denne vejledning omhyggeligt.

2. Produktet méa ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

4. Testen skal opbevares ved 4 - 30°C, i den originale og forseglede pose. Ma ikke nedfryses.

5. Produktet skal anvendes ved stuetemperatur (15-30 °C). Hvis produktet har vaeret opbevaret keligt (under 15°C), skal den sta ved normal
stuetemperatur i 30 minutter fgr brug.

6. Alle prgver skal handteres som potentielle smittekilder

7. Utilstreekkelig eller ungjagtig prevetagning, -opbevaring og transport kan medfare fejlagtige testresultater.

8. Brug den podepind, der indgar i testkittet for at sikre optimal udfgrelse af testen.

9. Korrekt pravetagning er det vigtigste trin i testen. Serg for at indsamle tilstraekkeligt prevemateriale (neesesekret) med podepinden.

10. Puds nzesen flere gange inden provetagning.

1. Prgverne skal undersgges hurtigst muligt efter pravetagning.

12. Draberne fra testproven ma kun dryppes ned i prevebranden (S).

13. For mange eller for fa draber af bufferen kan medfare et ugyldigt eller forkert testresultat.

14. Der bar ikke opsta kontakt med ekstraktionsbuffer-vaesken, safremt brugsanvisningen falges. | tilfeelde af kontakt (hud, ejne, mund, mv.): skyl med
rent vand. Seg laegehjeelp ved vedvarende irritation.

15. Born under 14 ar bor vejledes/podes af en voksen.

BEGRANSNINGER:

1. Testen er udelukkende beregnet til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2-virusantigen i nsesepodninger. Den ngjagtige koncentration af
SARS-CoV-2-virusantigen kan ikke bestemmes i forbindelse med denne test.

2. Det er afgerende, at prevetagningen udferes korrekt. Manglende overholdelse af proceduren kan medfere fejlagtige testresultater. Mangelfuld
prevetagning, forkert praveopbevaring, eller sagar nedfrysning og optening af praven, kan medfgre ungjagtige testresultater.

3. Et negativt resultat kan forekomme, hvis koncentrationen af antigen i en preve er under testens detektionsgraense.

4. Som med alle diagnostiske tests ber en endelig klinisk diagnose ikke baseres pa et enkelt testresultat, men skal foretages af en leege, der
sammenholder at alle kliniske fund og laboratorieresultat.

5. Et negativt testresultat udelukker ikke en infektion med SARS-CoV-2, men ber bekraeftes med PCR-test, hvis der er mistanke om COVID-19.

6. Et positivt resultat udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener.

7. Bade levedygtigt og ikke-levedygtigt SARS-CoV-2-materiale kan detekteres med SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten. SARS-CoV-2-hurtigtestens
ydelse afhaenger af koncentrationen af antigen, og korrelerer muligvis ikke med andre diagnostiske metoder, der er udfert pa samme prove.

8. Brugere skal teste praverne sa hurtigt som muligt efter prevetagning, maksimalt to timer.

9. Sundhedspersonale der bruger denne test til patienter, anbefales at udfgre nasopharyngeal podning (fremfor nasal podning), da sensitiviteten
formentlig er bedre ved denne podning.

10. Mutationer i virus eller antistoffer kan medfare en lavere sensitivitet.

1. Maengden af antigen i en preve kan falde, efterhanden som sygdommen skrider frem. Praver, der er taget efter 5. til 7. sygdomsdag, vil medfere en
lavere sensitivitet sammenlignet med en RT-PCR.

12. Testkittet er valideret med de vedlagte podepinde. Brug af alternative podepinde kan give falsk negative resultater.

13. Validiteten af SARS-CoV-2-antigen hurtigtests er ikke tilstraekkeligt undersegt til at bruges til testning for virus i vaevsdyrkning, og ber ikke
anvendes til dette formal.

14. Positive resultater kan forekomme i tilfzelde af infektion med SARS-CoV-1.

FORBEREDELSE

En plan overflade ryddes, rengeres og terres af.

Kontroller indholdet af testkittet.

Kontroller at intet er beskadiget eller adelagt.

Hav et stopur ved handen.

Puds naesen flere gange inden provetagning.

Vask dine haender.

BORTSKAFFELSE

Testkittet kan bortskaffes med det normale dagrenovation i overensstemmelse med de geeldende lokale regler.

TESTPROCEDURE:

Abn bufferen.
1 ADVARSEL: Abn den vak fra dit ansigt, og pas pa ikke at spilde noget af vaesken.

Put hele indholdet af bufferen ind i reagensglas.
ADVARSEL: Undga, at de to beholdere kommer i kontakt med hinanden.

3 blod spids skaft Find podepinden i den forseglede indpakning. Identificer den blede spids pa podepinden.

Abn pakken med podepinden og tag forsigtigt podepinden ud.

4 IEZ_’: ADVARSEL: Undga at rere ved podepindens blade spids med handerne.

Indfer forsigtigt podepinden i det ene naesebor. Spidsen af podepinden bgr som minimum
feres 2,5 cm ind i naesen fra kanten af neeseboret. Drej podepinden pa slimhinden i
naeseboret, for at sikre, at der indsamles bade slim og celler. Drej podepinden 3-4 gange. Lad
podepinden veere i naeseboret i nogle sekunder. Gentag proceduren med den samme
podepind i det andet naesebor.

ADVARSEL: Dette kan foles ubehageligt. For ikke podepinden langere ind, hvis du
maerker kraftig modstand eller smerte.

Indszet podepinden med preven i reagensglas. Drej podepinden rundt tre til fem (3-5) gange.
Lad podepinden vaere i ekstraktionsbufferen i 1 minut.

Klem pa reagensglas med fingrene, og fiern s& meget som muligt af oplgsningen fra
podepinden, mens du traekker podepinden ud og kasserer den.

8 l_l Seet heetten pa reagensglas.
Serg for, at komponenterne i kittet har stuetemperatur inden udfarelse af testen. Abn posen
9 ) . og tag 1ud. Leeg ten pa en flad og plan overflade.
. ADVARSEL: Testkassetten skal tages i brug straks efter abning.

Vend reagensglas nedad (med haetten pa), og dryp 3 draber (75 ul) af testproven til
10 prevebrenden (S), ved at trykke let pa roret.

3 draber ADVARSEL: Undga dannelse af luftbobler i prevebronden (S).

4\\\
TS

Resultatet aflaeses efter 15-20 minutter.
11 . ADVARSEL: Hvis resultatet aflaeses, nar der er gaet mere end 20 minutter, kan
15-20 min resultatet vaere forkert.
Det brugte testkit kan bortskaffes med den normale dagrenovation i overensstemmelse
med de galdende lokale regler.

FORTOLKNING AF TESTRESULTATERNE

Positiv:
c c Hvis der vises to farvede streger inden for 15-20 minutter — en farvet streg i kontrolomradet (C) og en farvet streg i testomradet (T)
— er testen gyldig og positiv. Resultatet skal vurderes som positivt, uanset hvor svag den farvede streg i testomradet (T) er. Et
T T positivt resultat udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener.
Positiv
Negativ:
Hvis der vises en farvet streg i kontrolomradet (C) inden for 15-20 minutter, men der ikke kan ses nogen farvet streg i testomradet
C (T), er testen gyldig og negativ. Et negativt resultat udelukker ikke en virusinfektion med SARS-CoV-2 og ber bekrzeftes ved hjaelp
T af molekyleerdiagnostiske metoder, hvis der er mistanke om COVID-19.
Negativ
Ugyldig:
c c Hvis der ikke vises nogen farvet streg i kontrolomradet (C) inden for 15-20 minutter, er testen ugyldig. Gentag testen med en ny
testboks.
Ugyldig
KVALITETSKONTROL

Kontrolstregen bruges til at vurdere, om praven er udfert korrekt. Kontrolstregen vises, nar testen er udfart korrekt
SP@RGSMAL OG SVAR (FAQ)
1. Hvordan fungerer detektionen?
N-proteinet fra SARS-CoV-2-virussen reagerer med belzegning pa teststregen, hvilket resulterer i en farveaendring, dvs. der vises en red streg. Hvis preven
ikke indeholder wrusprotelner eller antlgener bliver teststregen (T) ikke red.
2, Hvornar ber/kan jeg teste mig selv?
Du kan teste dig selv, uanset om du har symptomer eller ej. Undersagelser viser, at tidlige test inden for de forste 4 sygdomsdage typisk betyder en hgjere
koncentration af antigen, der er nemmere at detektere. Da testresultatet er et gjebliksbillede, skal testene gentages i henhold til de lokale myndigheders
anbefalinger.
3. Hvad kan pavirke mit testresultat? Hvad skal jeg vaere opmarksom pa?
Serg for at pudse naesen grundigt, inden du tager en prove.
Serg for at indsamle synligt prevemateriale (naesesekret).
Udfer testen direkte efter prgvetagningen.
Falg brugsanvisningen naje.
Serg for, at draberne fra bufferen dryppes korrekt ned i prgvebranden (S).
For mange eller for f& draber buffer kan medfere et ugyldigt eller forkert testresultat.
4. Teststrimlen er tydeligt misfarvet eller udtvaeret? Hvorfor det?
Bemaerk, at testkassetten ikke bar bruges med mere end 3 draber prgve, da teststrimlens vaeskeabsorption er begraenset. Hvis kontrolstregen ikke vises,
eller hvis teststrimlen er meget udtvaeret eller misfarvet, og derfor ikke kan afleeses, skal du gentage testen i henhold til instruktionerne.
5. Jeg har taget testen, men jeg kan ikke se nogen kontrolstreg (C). Hvad skal jeg gere?
Dit testresultat er ugyldigt. Se svaret pa spergsmal 4, og gentag testen i henhold til brugsanvisningen.
. Jeg er usikker pa, hvad resultatet viser? Hvad skal jeg gore?
For at resultatet er positivt, skal man tydeligt kunne se 2 lige vandrette streger i kassettens fulde bredde. Hvis du stadig ikke er sikker pa resultaterne, skal
du forhere dig med relevant sundhedsinstans, jeevnfert de lokale myndigheders anbefalinger.
7. Mit resultat er positivt. Hvad skal jeg gere?
Hvis dit resultat er positivt, og testkittet tydeligt viser bade kontrolstregen og teststregen, skal du kontakte relevant sundhedsinstans, som anbefalet af dine
lokale myndigheder. Dit testresultat vil muligvis blive dobbelttjekket, og den pagaeldende myndighed eller hospital kan fortzelle dig, hvad du skal gare som
det naeste.
8. Mit resultat er negativt. Hvad skal jeg gere?
Hvis testkittet kun tydeligt viser kontrolstregen, kan det betyde, at du er negativ, eller at koncentrationen af antigen er for lav til at blive detekteret. Hvis du
oplever symptomer (hovedpine, feber, migraene, tab af lugte- og smagssans osv.), bedes du kontakte din egen leege eller det naermeste hospital, som
anbefalet af dine lokale myndigheder.
Hvis du ikke er sikker, kan du gentage testen med et nyt testkit.
9. Hvordan skal testkittet bortskaffes?
Testkittet kan bortskaffes med den normale dagrenovation i overensstemmelse med de geeldende lokale regler.

TILBEHQR:

Tilbehor Producent EU-repraesentant CE-maerkning
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH

Podepind A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg ne7
Jiangsu P.R. China Germany iht. 93/42/EQF
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Podepind B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian | C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malaga, 0197
116100 Liaoning China Spain iht. 93/42/EQF
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. Shanghai International Holding Corp. GmbH

Podepind C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan (Europe) 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany iht. 93/42/EQF
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd.

Podepind D 16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning District, 213017, k“X“S Lebenswalt GmbH o1er

" H ochstr.1, 47877, Willich, Germany .

Changzhou, Jiangsu, China iht. 93/42/EQF

FORKLARING AF SYMBOLERNE PA EMBALLAGEN:

De nye coronavira tilhgrer R-gruppen. COVID-19 er en smitsom og akut luftvejssygdom. Mennesker er generelt modtagelige. Patienter, der er inficeret med ) i i o
det nye coronavirus, er i gjeblikket den sterste smittekilde, skent asymptomatisk inficerede mennesker ogsa kan veere en smittekilde. Baseret pa - In Vitro diagnostisk test [:l;i] Brugsanvisning 8 Udlgbsdato
nuvaerende viden fra epidemiologiske undersegelser er inkubationstiden 1 til 14 dage, men for det meste 3 til 7 dage. De typiske symptomer er feber, "
treethed, tab af lugte- og/eller smagssans og ter hoste. | nogle tilfzelde er der ogsa fundet andre symptomer, fx. stoppet eller Isbende nzese, ondt i halsen, W Tests pr. kit (indhold) T Opbevares tort Batchnummer
muskelsmerter og diarré.
MEDFGLGENDE MATERIALER . S Opbevares beskyttet
Aut t tant Z Prod t
indhold Til 1 testiboks Til 5 tests/boks Til 20 tests/boks woriseret repressentan A mod sollys “ rocucen
SARS-CoV-2 antigen testkassette (forseglet foliepose) 1 5 20 ® Ma ikke genbruges Ma ikkebar?lvendes, hvis Jﬂ/:’mc Opbevares ved 4
Steril podepind 1 5 20 (engangsbrug) e’geskjgi‘;’;fr #c ~30°C
Reagensglas 1 5 20
Advarsel, folg
Buffer 1 5 20 Y CE-tegn Katalog-produktnummer A brugsanvisningen
Brugsanvisning (denne indlaegsseddel) 1 1 1
Stativ til reagensglas 1 (i boks) ! 1 @ H317: Advarsel! Flydende komponenter (buffer) kan forarsage allergiske hudreaktioner.
PERFORMANCE (FGLSOMHED OG SPECIFITET)
SARS-CoV-2-antigen hurtigtest blev sammenlignet med den bekrzeftede kliniske diagnose. Undersggelsen omfattede 230 nasale prover. Testresultaterne Advarsel
er opsummeret under: Producent: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Autoriseret Lotus NL B.V.
Evaluerede reagensresultater _ RT-PCR-resultater _ | alt 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial repraesentant: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
_ Positive (+) Negative (-) Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
ZOSIlItYe ) 121 ! 102 Distributer: Technomed GmbH
egative () 124 128 Stattegger Strake 31B
| alt 105 125 230 A-8045 Graz
Folsomhed (PPA) = 101/105%100 % = 96,19 % (95 % CI: 92,53 % - 99,85 %) PPV=101/102x100 % = 99,02 % (95 % CI: 97,11 % - 99,99 %) Version 6.0 Dato: August 4, 2021
Specificitet (NPA) = 124/125%100 % = 99,20 % (95 % Cl: 97,64 % - 99,99 %) NPV = 124/128x100 % = 96,88 % (95 % CI: 93,86 % - 99,89 %) ’
Negjagtighed (OPA) = 225/230%100 % = 97,83 % (95 % Cl: 95,94 % - 99,71 %)
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