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

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

Please follow the instruction leaflet carefully.

INTENDED USE

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card is an immunochromatography based one step in vitro test. It is designed for the rapid qualitative determination of
SARS-CoV-2 virus antigen in anterior nasal swabs from individuals suspected of COVID-19 within the first seven days of symptom onset. Rapid
SARS-CoV-2 Antigen Test Card shall not be used as sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection. Children under 14 years of age should be
assisted by an adult.

SUMMARY

The novel coronaviruses belong to the 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.

MATERIALS PROVIDED

Components For 1 Test/Box For 5 Tests/Box For 20 Tests/Box
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (sealed foil pouch) 1 5 20
Sterile swab 1 5 20
Extraction tube 1 5 20
Sample extraction buffer 1 5 20
Instructions for use (this leaflet) 1 1 1
Tube stand 1 (packaging) 1 1

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

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

A feasibility study demonstrated that:
- 99,10% of non-professionals carried out the test without requiring assistance
- 97,87% of the different types of results were interpreted correctly
INTERFERENCES
None of the following substances at the tested concentration showed any interference with the test.
Whole Blood: 1% Alkalol: 10%
Phenylephrin: 15% Tombramycin: 0,0004%
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15%
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25%
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5%
Biotin: 1200 ng/mL
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. Children under 14 years of age should be assisted by an adult.
LIMITATIONS
. 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.
If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.
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.

Mucin: 2%

Oxymetazoline: 15%

Benzocaine: 0,15%

Zicam Nasal Spray: 5%

Human Anti-mouse Antibody (HAMA):
60 ng/mL
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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 oroparyngeal 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 iliness increases. Specimens collected after day 5-7 of iliness are more likely to be
tested negative compared to a RT-PCR assay.

12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results.

13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for dentification/confirmation of tissue culture isolates and should not be
used in this capacity.

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

PREPARATION

) Clear, clean and dry a flat surface.

o Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken.

(] Timer at hand.

o 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.
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 IEZ_" 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
_ammm 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

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

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

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

8 l_l Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly.
~ Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and remove the
9 card. Place the card on a flat and level surface.
Caution: Once opened, the test card must be used immediately.
P -
~ //
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 licable local regulati
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
C (o}
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 illness typically means a higher viral load,
which is easier to detect. Since the test result is a snapshot valid for that point in time, testing should be repeated as recommended by local authorities.
3. What can affect my test result? What should | pay attention to?
Be sure to blow your nose multiple times before collecting the specimen.
Be sure to visibly collect sample material (nasal secretions).
Perform the test immediately after taking the sample.
Follow the instructions for use carefully.
Apply the drops of extraction solution only to the sample well (S)
Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result.
4. The test strip is clearly discolored or smudged? What is the reason for this?
Please note that the test card should not be used with more than 3 drops of sample, as the liquid absorption of the test strip is naturally limited. If the control
line does not appear or the test strip is badly smudged or discolored, making it unreadable, please repeat the test according to the instructions.
5. I have taken the test, but | 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.
| 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.

ACCESSORIES:

Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH c €
Swab A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Obere Seegasse 34/2,69124 0197

Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany

acc. 93/42/EEC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. c €
Swab B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian | C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
116100 Liaoning China Malaga, Spain

acc. 93/42/EEC
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H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction.

Warning

Manufacturer: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-94 Tianfeng Road, Jimei
North Industrial Park, Xiamen,

Fujian, 361021, P.R.China.

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.
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SARS-COV-2 ANTIGEN SCHNELLTEST
GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ANTERIO-NASALE (NASE VORNE)-ABSTRICHPROBEN
Fiir den privaten Gebrauch / Selbsttest

Authorized Representative:

REF 1N40C5-2 Fiir 1 Test/Box

REF 1N40C5-4 Fiir 5 Tests/Box

REF 1N40C5-6 Fiir 20 Tests/Box
Bitte befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

VERWENDUNGSZWECK

Negativ:

c Wenn innerhalb von 15-20 Minuten eine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheint, jedoch im Testbereich (T)
keine Farblinie zu sehen ist, so ist der Test glltig und negativ. Ein negatives Ergebnis schlieft eine virale
T Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch molekulardiagnostische
Methoden bestéatigt werden.
Negativ
Ungiiltig:
c c Wenn innerhalb von 15-20 Minuten keine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheint, so ist der Test ungiiltig.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.
T T
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 kénnen sich selbst testen, ob Sie Symptome haben oder nicht. Studien zeigen, dass frilhere Tests innerhalb der ersten 4 Krankheitstage
typischerweise eine hohere Viruslast bedeuten, die leichter zu erkennen ist. Da das Testergebnis eine fir diesen Zeitpunkt glltige Momentaufnahme ist,
sollten die Tests gemal den Empfehlungen der értlichen Behérden wiederholt werden.

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

Achten Sie darauf vor der Probenentnahme griindliche zu Schnéauzen.

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 Extraktionslésung nur auf der Probenvertiefung (S) auf.

Zuviele oder zu wenige Tropfen an Extraktionslésung kdnnen 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 Flussigkeitsaufnahme des Teststreifens
natiirlich begrenzt ist. Falls die Kontrolllinie nicht erscheint oder der Teststreifen stark durcheinander oder verfarbt ist, was ihn unlesbar macht, wiederholen
Sie den Test bitte gemaRk den Anweisungen.

5. Ich habe den Test gemacht, aber sehe keine Kontroll-Linie (C). Was soll ich tun?
Ihr Testergebnis ist ungiiltig. Beachten Sie die Antwort auf Frage 4 und wiederholen Sie den Test gemafR der Gebrauchsinformation.
6. Ich bin mir beim Ablesen des Ergebnisses unsicher. Was soll ich tun?

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

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

Wenn lhr 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 Behérden empfohlen. Ihr Testergebnis wird moglicherweise doppelt tiberpriift, und die Behérde
bzw. Einrichtung erklart Ihnen die entsprechenden néchsten 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
werden. Wenn Sie Symptome versplren (Kopfschmerzen, Fieber, Migréne, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns usw.), konsultieren Sie bitte lhren
Hausarzt, bzw. die nachstgelegende Gesundheitseinrichtung gemaR den Empfehlungen Ihrer értlichen Behorden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, kdnnen 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:

Der SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest ist ein auf Immunchromatographie basierender, einstufiger In-vitro-Test. Er ist fiir die schnelle qualitati
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-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 R-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 grofite Infektionsquelle, wobei auch asymptomatisch
infizierte Personen eine Infektionsquelle darstellen kénnen. Auf Basis aktueller epidemiologischer Untersuchungen betragt die Inkubationszeit 1 bis 14
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
nachgewiesen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

B iteil Fiir 1 Test/Box Fiir 5 Tests/B: Fiir 20 Tests/Box
SARS-CoV-2 Antigen Testk te (versiegelter Folienbeutel) 1 5 20
Steriler Abstrichtupfer 1 5 20
Extraktionsréhrchen 1 5 20
Extraktionslésung 1 5 20
Gebrauchsanweisung (diese Beilage) 1 1 1
Rohrchenstéander 1 (In Box) 1 1

PERFORMANCE (SENSITIVITAT AND SPEZIFITAT)
Die Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card wurde mit der bestétigten klinischen Diagnose verglichen. In der Studie wurden 156 Proben getestet.
Sensitivitat 96,77%
Spezifitat 99,20%
G igkei 98,72%

Eine Machbarkeitsstudie zeigte die nachfolgenden Ergebnisse:
- 99,10% nicht-professioneller Anwender fiihrten den Test erfolgreich selbststandig durch
- 97,87% der verschiedenen Arten von Ergebnissen wurden richtig interpretiert

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

Phenylephrin: 15%
Menthol: 0,15%
Fluticasonpropionat: 5%
Oseltamivir Phosphat: 0,5%
Biotin: 1200 ng/mL
WICHTIGE INFORMATION VOR DER DURCHFUHRUNG

. Lesen Sie diese Anleitung sorgféltig.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

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

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

Das Produkt sollte bei Raumtemperatur (15°C bis 30°C) verwendet werden. Wenn das Produkt in einem kiihleren 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 kdnnen zu ungenauen Testergebnissen fihren.

8

9

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

Oxymetazolin: 15%

Benzocain: 0,15%

Zicam Nasenspray: 5%

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

EENCISES

Verwenden Sie die im Testkit enthaltenen Tupfer, um eine optimale Durchfiihrung des Tests zu gewahrleisten.
Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt bei der Durchfilhrung des Tests. Achten Sie darauf, dass Sie mit dem Tupfer genligend
Probenmaterial (Nasensekret) sammeln, insbesondere bei der anterioren nasalen Pobenahme.

10. Schnéauzen Sie die Nase vor der Probenentnahme mehrmals.

1. Die Proben sollten so schnell wie moglich 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 Extraktionslésung kénnen zu einem ungiiltigen oder falschen Testergebnis flihren.

14. 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 sachgeméaRe Probenentnahme ist von entscheidender Bedeutung. Die Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu ungenauen

Testergebnissen filhren. Die unsachgemaRe Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen der Probe kann zu ungenauen
Testergebnissen fihren.

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 schlieBt abgesehen von SARS-CoV-2 eine virale Infektion nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch
molekulardiagnostische Methoden bestéatigt 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 méglicherweise nicht mit anderen Diagnosemethoden, die an derselben
Probe durchgefiihrt wurden.

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

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

10. Monoklonale Antikorper, die geringfligige Aminoséureveranderungen in der Zielepitopregion erfahren haben, kénnen SARS-CoV-2-Viren
mdglicherweise nicht oder mit geringerer Empfindlichkeit nachweisen.

11. 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
fiihren.

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

14. Die Kreuzreaktivitat der Testkassette wurde durch Testen von Viren und anderen Mikroorganismen bewertet. Die endgliltigen Testkonzentrationen

der Viren und anderen Mikroorganismen sind in der Cross-Reactivity-Studie dokumentiert. Die darin aufgefiihrten Viren und anderen
Mikroorganismen mit Ausnahme des humanen SARS-Koronavirus haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse der Testkassette. Positive
Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen Erregern nicht aus. Positive Ergebnisse konnen in Féllen 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 Hausmiill 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 Flissigkeit verschiitten.

Driicken Sie den gesamten Inhalt der Extraktionslésung in das Extraktionsrohrchen.
VORSICHT: Vermeiden Sie den Kontakt der beiden Behiilter.

Soft tip Handle Finden Sie den Tupfer in der versiegelten Verpackung vor sich. Identifizieren Sie die weiche,
3 textile Spitze des Tupfers.

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

Fihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch ein. Die Tupferspitze sollte wenigstens 2,5
cm tief vom Rand des Nasenloch eingeflihrt 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.

Fihren 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 méglich die Lésung vom Abstrichtupfer wahrend Sie den Abstrichtupfer herausziehen und
entsorgen.

Setzen Sie die Abdeckkappe mit Tropfaufsatz auf das Extraktionsréhrchen.

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 Oberfléche.
10
3 Tropfen

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

<&

Drehen Sie das Extraktionsrohrchen um und geben Sie 3 Tropfen (75 l) der Testprobe auf die
Probenvertiefung (S), indem Sie das Extraktionsrohrchen leicht andriicken.
VORSICHT: Die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung (S) ist zu vermeiden.

Das Ergebnis wird nach 15-20 Minuten angezeigt.
11 . Vorsicht: Nach iiber 20 Minuten kann das Ergebnis verfalschen.
15-20 min Das gebrauchte Gerat kann mit dem normalen | ull unter B der 1
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

DEUTUNG DER TESTERGEBNISSE

Positiv:
C C Wenn innerhalb von 15-20 Minuten zwei Farblinien — eine Farblinie im Kontrollbereich (C) und eine Farblinie im
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 schlielt eine Koinfektion mit
anderen Pathogenen nicht aus.
Positiv

Zubehdr Hersteller EU-Bevollméchtigter CE-Kennzeichnung
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.|Llins Service & Consulting GmbH c €
Abstrichtupfer A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou |Obere Seegasse 34/2,69124 0197

225109 Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany

gem. 93/42/EEC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. c €
Abstrichtupfer B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
District Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain

gem. 93/42/EEC

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG:

- In Vitro Diagnostik Test [jz] Gebrauchsinformation g Ablaufdatum
W Tests per Kit (Inhalt) T Trocken lagern Chargennummer
D7 .
Bevollméachtigter Vertreter //.T Vor der Sonne geschtzt Hersteller
. lagern

Lagern zw. 4 ~ 30°C

® Nicht wiederverwenden
(einweg)

Achtung,
Gebrauchsinformation
beachten

CE Zeichen

Katalog-Produktnummer

Nicht verwenden wenn /Hfs
Packung beschadigt 4C

012

w

H317: Achtung! Fliissige Komponente (Extraktionsldsung) kann allergische Hautreaktionen verursachen.
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SZYBKI TEST ANTYGENOWY W KIERUNKU SARS-COV-2
INSTRUKCJA POBIERANIA WYMAZU Z NOSA (Z NOZDRZY PRZEDNICH)
Do uzytku prywatnego/samodzielnego wykonania testu

1N40C5-2 Dla 1 testu/pudetka
1N40C5-4 Dla 5 testow/pudetek
1N40C5-6 Dla 20 testow/pudetek

Nalezy postepowac 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 nozdrzy przednich) u oséb z podejrzeniem zakazenia COVID-19 w ciggu pierwszych
siedmiu dni po wystgpieniu objawéw. Szybki test na obecnos¢ 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 zrodtem zakazenia moga by¢ réwniez osoby przechodzace 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, bél gardta, béle migsniowe i biegunka.

ELEMENTY ZESTAWU
Czesci sktadowe Dla 1 testu/pudetka Dla 5 testow/pudetek Dla 20 pudetek

Antygenowy test kasetkowy w kierunku SARS-CoV-2 1 5 20
(zaklejone opakowanie foliowe)

Sterylna wymazéwka 1 5 20
Probéwka 1 5 20
Roztwor ekstrakeyjny 1 5 20
Instrukcja (niniejsza ulotka) 1 1 1
Stojak na probéwke 1 (w pudetku) 1 1

SKUTECZNOSC (CZULOSC | SWOISTOSC)

Przeprowadzono poréwnanie Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card z potwierdzong diagnozg kliniczng. Badanie przeprowadzono na 156 probkach.
Czutosé 96,77%
Swoistosé 99,20%
Doktadnosé 98,72%

Studium wykonalno$ci dato 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: 0,00004%
Mentol: 0,15% Kromoglikan: 15%
Flutykazon propionianu: 5% Mupirocyna: 0,25% Spray do nosa Zicam: 5%
Fosforan oseltamiwiru: 0,5% Chlorek sodu: 5% Ludzie przeciwciata anty-mysie (HAMA):
Biotyna: 1200 ng/ml 60 ng/ml

WAZNE INFORMACJE PRZED POBRANIEM WYMAZU

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

1 Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.

2. Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty przydatnosci.

3. Nie uzywac produktu, jesli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

4. Test przechowywac w temp. od 4 do 30°C w zapieczgtowanym opakowaniu oryginalnym. Nie zamrazac.

5. 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. pokojowe;j.

6. Wszystkie pobrane probki nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

7. Brak nalezytej doktadnosci podczas pobierania, przechowywania i transportu wymazéw moze skutkowaé niedoktadnymi wynikami testow.

8. Aby zapewni¢ optymalne warunki wykonania testu, nalezy uzy¢ wymazéwki 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.

10. Przed pobraniem wymazu kilkukrotnie wysmarka¢ nos.

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

12. Roztwor do badania z probowki nalezy wkropic tylko do zagtebienia kasetki testowej (S).

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

14. Dzieci ponizej 14 r.z. powinny wykonywac test z pomocg oséb dorostych.

OGRANICZENIA:

1. Niniejszy test jest przeznaczony wytgcznie do jako$ciowego wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 w wymazie z nosa (z nozdrzy przednich).
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 powodowaé niedoktadne wyniki.
Nieprawidtowe pobranie, przechowywanie lub zamrozenie, a nastgpnie rozmrozenie materiatu wymazowego moze sprawi¢, ze uzyskany wynik
bedzie niedoktadny.

3. JezZeli poziom antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu, moze on da¢ wynik ujemny.

4. Tak jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych koricowe rozpoznanie kliniczne nie powinno bazowac na wyniku pojedynczego testu, lecz

zostac¢ 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 molekularnej.

6. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspdizakazenia innymi patogenami.

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

8. Uzytkownicy powinni przebada¢ prébke jak najszybciej po pobraniu wymazu, a najpézniej w ciggu dwoéch godzin od pobrania.

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

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

1. 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.

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

13. Wazno$¢ szybkiego testu na obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2 nie zostata potwierdzona dla identyfikacji/iweryfikacji izolatéw z hodowli
komorkowej i nie nalezy uzywac testu do tej wtasnosci.

14. Reaktywnos$¢ krzyzowa kasetki testowej zostata przebadana na podstawie testowania prébek wiruséw i innych mikroorganizméw. Ostateczne

stezenia testowe wiruséw iinnych mikroorganizméw podano w dokumentacji badania reaktywnosci krzyzowej. Wymienione tam wirusy iinne
mikroorganizmy, z wyjatkiem ludzkiego koronawirusa SARS, nie majg wptywu na wynik testu kasetkowego. Dodatni wynik testu nie wyklucza
wspotzakazenia innymi patogenami. Wynik dodatni moze wystapi¢ w przypadku zakazenia SARS-CoV.

PRZYGOTOWANIE

- Zestaw umiesci¢ na czystej i suchej powierzchni.

- Skontrolowa¢ zawarto$¢ zestawu.

- Upewni¢ sie, ze Zaden element nie jest uszkodzony ani przerwany.

- Przygotowac stoper.

- Przed pobraniem wymazu kilkukrotnie wysmarka¢ nos.

- Umye¢ rece.

UTYLIZACJA

Zestaw diagnostyczny mozna utylizowa¢ ze zwyktymi odpadami komunalnymi, przestrzegajgc lokalnych zasad gospodarki odpadami.

WYKONYWANIE TESTU:

Otworzy¢ amputke z roztworem ekstrakcyjnym.

1 OSTROZNIE: Amputke otwieraé z dala od twarzy, uwazajac, aby nie rozlaé ptynu.

Catg zawarto$¢ amputki z roztworem wycisng¢ do proboéwki.
OSTROZNIE: Nie dopt ¢ do zetknigcia obu ik
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Zlokalizowa¢ wymazéwke umieszczong w zaklejonym opakowaniu. Wyczué palcami migkki wacik

3 Migkka koncowka  Uchwyt e d 7 SEe
znajdujacy si¢ na koricu wymazowki.

[—|
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Otworzy¢ opakowanie i ostroznie wyja¢ wymazowke.
OSTROZNIE: Staraé sig nie dotykaé¢ wacika rekami.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do nosa. Korncdéwka wymazéwki powinna zosta¢ wprowadzona
co najmniej na gteboko$¢ 2,5 cm od krawedzi dziurki nosa. Obraca¢ patyczek przy $luzéwce
w dziurce nosa, aby na pewno zebra¢ zaréwno $luz jak i komorki. Obrdci¢c wymazéwke 3-4 razy.
Pozostawi¢ wymazéwke na kilka sekund w dziurce nosa. Przy uzyciu tej samej wymazowki
powtdrzy¢ proces w drugiej dziurce.

OSTROZNIE: Pobieranie wymazu moze powodowaé uczucie dyskomfortu. Jesli pojawi sie
silny opér lub bél, nie wprowadzaé¢ wymazowki gigbiej.

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

3 082207 / 210503



Scisngé probowke palcami, $ciggajac tym samym jak najwiekszg ilos¢ roztworu z wymazowki
podczas jej wyciggania z probéwki w celu utylizacji.

Zatkac proboéwke nasadkg wyposazong w kroplomierz.

i

9 ~ Przed wykonaniem testu wszystkie komponenty zzestawu muszg osiggng¢ temperature

pokojowa. Otworzy¢ opakowanie z kasetkg testowg. Potozy¢ kasetke testowg na ptaskim
i rownym podiozu.
OSTROZNIE: 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 Sciskajgc probowke.
3 krople OSTROZNIE: Nie nalezy dopuszcza¢ do tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza w zaktgbieniu
kasetki (S).
SO
\
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Wynik bedzie widoczny po 15-20 minutach.
1 Ostroznie: Po uptywie ponad 20 minut wynik moze ulec zafatszowaniu.

Po uzyciu produkt mozna utylizowac ze zwyktymi ymi, przestr.
lokalnych zasad gospodarki odpadami.

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 wspoétzakazenia 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 molekularnej.
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 powtoérzyé przy uzyciu nowej kasetki testowe;.
Niewazny
KONTROLA JAKOSCI

Linia kontrolna jest jednym z odczynnikéw i petni funkcje kontrolng dla procedury badania. Pojawienie sie linii kontrolnej $wiadczy o poprawnym wykonaniu
testu i reaktywnosci odczynnikow.
PYTANIA | ODPOWIEDZI (FAQ)
1. Na czym polega wykrywanie antygenu?
Biatko N wirusa SARS-CoV-2 wchodzi w reakcje z paskami porywajgcymi linig testowa i w przypadku obecnosci przeciwciat powoduje zmiang ich barwy,
co skutkuje pojawieniem sig¢ czerwonej kreski. Natomiast jesli badana probka nie zawiera biatek wirusa/antygenow, czerwona kreska testowa (T) sig nie
pojawia.
2. Kiedy powinienem/moge samodzielnie wykona¢ test?
Mozesz poddac si¢ takiemu testowi bez wzgledu na to, czy masz objawy zakazenia, czy tez nie. Badania wykazaly, ze wcze$niejsze wykonanie testu, tj.
w pierwszych 4 dniach choroby, wigze si¢ 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 wptynaé na wynik testu? Na co nalezy uwazac?
Przed pobraniem wymazu pamigta¢ o doktadnym wysmarkaniu nosa.
Pobrany materiat (wydzielina z nosa) powinien by¢ widoczny na waciku.
Test nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po pobraniu wymazu.
Scisle przestrzegac instrukcji uzycia.
Roztwor do badania z probowki nalezy wkropic jedynie w zagtebienie kasetki testowej (S).
Zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ kropli roztworu ekstrakcyjnego moze spowodowac, ze nie bedzie mozna uzyska¢ waznego wyniku testu albo bedzie on
zafatszowany.
4, Kreska testowa jest wyraznie odbarwiona lub rozmyta. Czym jest to spowodowane?
Nalezy pamigta¢, ze na kasetke testowg nie powinno sie podawac¢ wigcej niz 3 kropli badanego roztworu, poniewaz chtonno$¢ paska testowego jest
naturalnie ograniczona. Jesli kreska kontrolna jest niewidoczna lub mocno rozmyta lub odbarwiona, co skutkuje nieczytelnoscig, test nalezy powtérzy¢
zgodnie z instrukcja.
5. Po przepr testu nie pojawia si¢ kreska kontrolna (C). Co robi¢ w takiej sytuacji?
Wynik testu jest niewazny. Nalezy przeczyta¢ odpowiedz na pytanie 4 i powtérzy¢ test zgodnie z informacjami w ulotce.

Nie mam pewnosci co do odczytu wynikéw testu. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Aby wynik mégt zosta¢ uznany za dodatni, na kasetce muszg by¢ widoczne 2 proste, poziome kreski o dtugosci odpowiadajacej szerokosci kasetki. Jesli
nadal nie masz pewnosci co do wyniku, udaj si¢ do najblizszej placéwki leczniczej, zgodnie z zaleceniami lokalnych wiadz.
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
sie z najblizszg placéwkg medyczng, zgodnie z zaleceniami miejscowych wiadz. Wynik testu zostanie sprawdzony prawdopodobnie dwukrotnie,
a nastepnie wiasciwy organ lub placéwka poinformuje Cig o dalszym postgpowaniu.
8. Uzyskatem wynik ujemny. Co robi¢ w takiej sytuacji?
Jesli na zestawie diagnostycznym wyraznie widoczna jest jedynie kreska kontrolna, moze to oznaczaé, ze nie jeste$ zakazony lub Zze poziom antygenu jest
zbyt niski, by wykry¢ zakazenie. Jesli odczuwasz objawy (bdl glowy, gorgczka, migrena, utrata wechu lub smaku), skonsultuj si¢ ze swoim lekarzem
rodzinnym lub najblizszg placéwka lecznicza, wskazang przez lokalne wtadze.
W przypadku braku pewno$ci mozesz powtdrzy¢ test.

9. Jak nalezy zutylizowa¢ zestaw diagnostyczny?

Zestaw diagnostyczny mozna utylizowac ze zwyktymi odpadami komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki odpadami.
AKCESORIA:

Akcesoria Producent Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE Oznakowanie CE

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.  [Llins Service & Consulting GmbH
Tougiao Town, Guangling District Yangzhou Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg 0197
225109 Jiangsu P.R. China Germany

Wymazoéwka A

zgodnie z 93/42/ECC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, Malaga, 0197
District Dalian 116100 Liaoning China Spain

Wymazéwka B

zgodnie z 93/42/ECC

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU:

=

Test do diagnostyki in vitro Instrukcja uzycia Termin przydatnosci

&

Liczba testow na zestaw . Przechowyyvgc Numer parti
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uszkodzone

- Tarkista testipakkauksen sisaltd

- Varmista, etta kaikki tarvikkeet ovat ehjia.

- Aseta ajastin viereen.

- Niistd nend useamman kerran ennen naytteen ottamista.

- Pese kadet.

HAVITTAMINEN

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

Avaa uuttoliuos.

1 Cﬁ) VARO: avaa se etadlla kasvoista ja varmista, etta et laikytéd nestetta.
Purista koko uuttoliuoksen sisalté uuttoputkeen.
2 g VARO: vilts pullon ja putken vilista kontaktia.
3 pehmea karki varsi /‘;\__sekt_a suljetussa pakkauksessa oleva naytepuikko eteesi. Tunnustele naytepuikon pehmea
arkl.
Avaa naytepuikon pakkaus ja ota ndytepuikko varovasti ulos.
4 Ez_)’ VARQO: &la koske kasin naytepuikon pehmeéaén karkeen.
Tyénna naytepuikko varovasti sieraimeen. Naytepuikon karki tulee tyontaa vahintaan 2,5 cm
5 siséan sieraimen reunasta. Kierrd naytepuikkoa sieraimen limakalvolla varmistaaksesi, etta

saat keréttya sekd limaa ettd soluja. Kierrd naytepuikkoa 3-4 kertaa. Pida naytepuikkoa
muutama sekunti sieraimessa. Toista testi samalla naytepuikolla toisessa sieraimessa.

VARO: testaus voi tuntua epamiellyttavalta. Ala tyonna naytepuikkoa syvemmille, jos
tunnet vahvan vasteen tai kipua.

z

Laita naytteen sisaltdva naytepuikko uuttoputkeen. Kierrd naytepuikkoa 3-5 kertaa. Jata
6 C ) néytepuikko 1 minuutin ajaksi uuttoliuokseen.

Purista uuttoputkea sormilla yhteen ja poista néaytepuikosta mahdollisimman paljon liuosta
samalla kun vedat ndytepuikkoa ulos. Havita naytepuikko.

1

Aseta tippakarjella varustettu suojakorkki uuttoputkeen.

[]
I
L

P

Tuo testipakkauksen osat huoneen [dmpdon ennen testausta. Avaa pussi ja ota testikasetti.
Aseta testikasetti tasaiselle pinnalle.
VARQO: testikasetti on kédytettdva heti avaamisen jalkeen.

/
~/
Kaanna uuttoputki ylésalaisin ja tiputa 3 tippaa (75 ul) naytettd naytekaivoon (S) painamalla
10 varovasti uuttoputkea.
3 tippaa VARO: vilta ilmakuplien muodostumista naytekaivoon (S).

11
@15-20 min

TESTITULOKSET

C C
T T

Positiivinen tulos

Testitulos nékyy 15-20 minuutin kuluttua.

Varo: tulos voi muuttua virheelliseksi yli 20 minuutin kuluttua.

Kéytetty testi voidaan havittdda normaalin talousjitteen mukana voimassaolevia
paikallisia maarédyksia noudattamalla.

Positiivinen tulos:

Jos kaksi varillista viivaa ilmestyy 15-20 minuutin kuluessa — yksi varillinen viiva kontrollialueella (C) ja yksi varillinen
viiva testialueella (T) — testi on pateva ja positiivinen. Tulos on arvioitava positiiviseksi riippumatta siité, kuinka
heikosti varillinen viiva nakyy testialueella (T). Positiivinen tulos ei sulje pois samanaikaista infektiota muiden
patogeenien kanssa.

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

Negatiivinen tulos

IHIE

Mitaton tulos

LAADUNVALVONTA

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

KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA (UKK)

1. Miten tunnistus toimii?

SARS-CoV-2-viruksen N-proteiini reagoi testivivan nauhamaiseen pinnoitteeseen ja johtaa siind tapauksessa varinmuutokseen, eli alueelle iimestyy
punainen viiva. Jos nayte ei sisalla 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 sairauspaivan aikana suoritettujen testien
viruskuorma on tyypillisesti suurempi, mik& on helpompi havaita. Koska testitulos on vain hetken voimassa oleva tilannekuva, testit tulisi toistaa paikallisten
viranomaisten suositusten mukaisesti.

3. Miké voi vaikuttaa testitulokseen? Mité minun tulisi huomioida?

Niistd nenasi kunnolla ennen naytteen ottamista.

Varmista, ettd ndytemateriaalia (nenén eritettd) on riittavasti.

Suorita testi valittdmasti naytteenoton jalkeen.

Noudata tarkasti kayttéohjetta.

Tiputa uuttoliuoksen tipat vain néaytekaivoon (S).

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

J
Testik ttiin ei saa tiputtaa 3 tippaa enempaa, koska testiliuska pystyy imemaéan nestettd vain rajallisen mééarén. Jos kontrolliviiva ei tule nakyviin tai
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SARS-COV-2-ANTIGEENIPIKATESTI
NENAN ETUOSASTA OTETTAVAN VANUPUIKKONAYTTEEN KAYTTOOHJE
Yksityiskadyttoon/itsetestaukseen

REF 1N40C5-2 1 testi/pakkaus
REF 1N40C5-4 5 testia/pakkaus
REF 1N40C5-6 20 testid/pakkaus

Noudata kayttéohjetta.

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 nenan etuosasta otettavista néytteistd ensimmaisten seitseman
paivan kuluessa oireiden ilmaantumisesta. SARS-CoV-2-antigeenipikatestia ei tule kayttda ainoana perustana SARS-CoV-2-infektion diagnosoimiseen tai
poissulkemiseen. Aikuisten tulisi valvoa alle 14-vuotiaiden lapsien tekemia testeja.

TIETOA TAUDISTA

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on tarttuva ja akuutti hengityselinten sairaus. Ihmiset ovat yleensa alttiita taudille. Uudella
koronaviruksella infektoituneet potilaat ovat talla hetkelld suurin infektiolahde, mutta myds oireettomasti infektoituneet voivat toimia infektiolahteena.
Nykyisten epidemiologisten tutkimusten perusteella taudin itdmisaika on 1-14 paivaa, useimmin kuitenkin 3—7 péivaa. Tarkeimmat oireet ovat mm. kuume,
vasymys, haju- ja/tai makuaistin menetys sekd kuiva yska. Joissakin tapauksissa havaittin myds muita oireita, kuten tukkoinen nend, vuotava nen3,
kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.

PAKKAUSTEN SISALTO

testiliuska on tahriintunut tai varjaytynyt, jolloin se on lukukelvoton, toista testi ohjeiden mukaisesti.

3 Tein testin, mutta siina ei ndy kontrolliviivaa (C). Mitd minun tulisi tehda?
Testitulos on mitaton. Katso 4. kysymyksen vastaus ja toista testi kdyttdohjeen mukaisesti.

3 Olen epavarma lukiessani tulosta. Mitd minun tulisi tehd&?
Jotta tulos on positiivinen, kasetissa on oltava selvasti nakyvissa 2 vaakasuoraa viivaa koko kasetin leveydelta. Jos et ole vielakaan varma tuloksesta, ota
yhteytta lahimpaan terveydenhoitolaitokseen paikallisten viranomaisten suositusten mukaisesti.
7. Tulokseni on positiivinen. Mitd minun tulisi tehdd?
Jos tulos on positiivinen ja testikasetissa nakyy selvasti seka kontrolliviiva etta testiviiva, ota yhteytté Iahimpaén terveydenhoitolaitokseen 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 selvéasti vain kontrolliviiva, se voi tarkoittaa, etté olet negatiivinen tai etta viruskuorma on liian pieni havaittavaksi. Jos sinulla on
oireita (pdansarkya, kuumetta, migreenid, haju- tai makuaistin menetys jne.), ota yhteys laakariin tai lahimpaan terveydenhoitolaitokseen paikallisten
viranomaisten suositusten mukaisesti.
Jos et ole varma asiasta, voit toistaa testin.
9. Miten testipakkaus tulee havittaa?
Testipakkaus voidaan havittdd normaalin talousjatteen mukana voimassaolevia paikallisia maarayksia noudattamalla.

LISATARVIKKEET:

Lisatarvikkeet V Valtuutettu edustaja EU:ssa CE-merkints

Llins Service & Consulting GmbH c €
Obere Seegasse 34/2,69124 0197
Heidelberg Germany

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

Naytepuikko A
Direktiivin 93/42/ETY mukainen

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. c €
Naytepuikko B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District |C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain

Direktiivin 93/42/ETY mukainen

PAKKAUKSESSA OLEVAT MERKIT:

an Viimeinen
Kayttéohje g kayttopaiva

In Vitro -diagnostinen testi [:IE]

0 suojattuna

Testien Iukum ara per Sailytettava kuivassa Eranumero
pakkaus (sisalto)
e Sailytettava
Valtuutettu edustaja = T auringonvalolta “ Valmistaja

SUORITUSKYKY (HERKKYYS JA KOHDENTUNEISUUS)
SARS-CoV-2-antigeenipikatestikorttia verrattiin vahvistettuun kliiniseen diagnoosiin. Tutkimuksessa testattiin 156 naytetta.

Herkkyys 96,77 %
Kohdentuneisuus 99,20 %
Tarkkuus 98,72 %

Toteutettavuustutkimus tuotti seuraavat tulokset:
- 99,10 % kayttajista, jotka eivat olleet ammattilaisia, suorittivat testin onnistuneesti itse
- 97,87 % erilaisista tuloksista tulkittiin oikein
HAIRIOTEKIJAT
Mikaan seuraavista aineista testatussa pitoisuudessaan ei héirinnyt testia.
Kokoveri: 1 % Alkalioljy: 10 %
Fenyyliefriini: 15 % Tombramysiini: 0,00004 %
Mentoli: 0,15 % Kromoliini: 15 %
Flutikasonipropionaatti: 5 % Mupirosiini: 0,25 %
Oseltamiviirifosfaatti: 0,5 % Natriumkloridi: 5 %
Biotiini: 1200 ng/ml
ENNEN TESTIN SUORITTAMISTA
. Lue kayttéohje huolellisesti lapi.
Ala kéyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
Ala kayta tuotetta, jos foliopussi on vaurioitunut tai sinetti on murtunut.
Sailyta testia 4-30 °C:n lampdtilassa sinetdidyssa alkuperéispussissa. Ei saa pakastaa.
Tuote tulee kayttaa huonelampétilassa (15-30 °C). Jos tuotetta on séilytetty viledmmassa tilassa (alle 15 °C), anna sen seistd normaalissa
huoneenldamméssé 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 néytepuikkoa testin optimaalisen toimivuuden varmistamiseksi.
9 Néaytteen oikea keruu on testin suorittamisen tarkein vaihe. Varmista, ettd kerdat naytepuikolla riittdvasti naytemateriaalia (nenan eritetta),
varsinkin nenén etuosasta.

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

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

ahON=

10. Niistd nend useamman kerran ennen néytteen ottamista.

11. Naytteet on tutkittava mahdollisimman nopeasti ndytteen ottamisesta.

12. Tiputa néytetipat vain néaytekaivoon (S).

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

14. Aikuisten tulisi valvoa alle 14-vuotiaiden lapsien tekemia testeja.

RAJOITTEET:

1. Testia kaytetdadn vain SARS-CoV-2-viruksen antigeenin kvalitatiiviseen todentamiseen nendn etuosasta otettavissa vanupuikkonaytteissa.
SARS-CoV-2-viruksen antigeenin tarkkaa pitoisuutta ei voida maarittaa taman testin puitteissa.

2. Naytteen oikealla otolla on ratkaiseva merkitys. Toimenpiteen noudattamatta jattdminen voi johtaa virheellisiin testituloksiin. Virheellinen otto,

sailytys tai naytteen pakastaminen ja sulattaminen voivat johtaa virheellisiin testituloksiin.

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

Kuten kaikkien diagnostisten testien kohdalla, lopullisen kliinisen diagnoosin ei tulisi perustua yhden testin tulokseen, vaan laékarin tulisi tehdé se

arvioituaan kaikki kliiniset tulokset ja laboratoriotulokset.

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

Hw

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

7. SARS-CoV-2-antigeenipikatestilld voidaan havaita seka elinkelpoinen ettd elinkelvoton SARS-CoV-2-materiaali. SARS-CoV-2-pikatestin
tuloksekkuus riippuu viruskuormasta, eika se valttamétta korreloi muiden samalla naytteella suoritettujen diagnostisten menetelmien kanssa.

8. Kayttajien tulisi testata ndytteet mahdollisimman pian naytteenoton jélkeen, joka tapauksessa kahden tunnin kuluessa naytteen ottamisesta.

9. Nenéastd tai nielusta otettavien naytteiden herkkyys voi olla pienempi kuin nenanielundytteiden. Suositeltavaa on, ettd terveydenhuollon
ammattilaiset kayttavat nenanielundytemenetelmaa.

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

11. Antigeenin maara naytteessa voi laskea sairauden edetessa. Naytteet, jotka on otettu 5.—7. sairauspéivan jalkeen, ovat RT-PCR-menetelmaan
verrattuna todennékdisemmin negatiivisia.

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

13. SARS-CoV-2-antigeenipikatestin patevyytta ei ole osoitettu kudosviljelyisolaattien tunnistamisessa/vahvistamisessa, eika sita tule kayttaa tassa
ominaisuudessa.

14. Testikasetin ristireaktiivisuus arvioitiin testaamalla viruksia ja muita mikro-organismeja. Virusten ja muiden mikro-organismien lopulliset

testipitoisuudet on dokumentoitu ristireaktiivisuustutkimukseen. Siind luetelluilla viruksilla ja muilla mikro-organismeilla, ihmisen
SARS-koronavirusta lukuun ottamatta, ei ole vaikutusta testikasetin testituloksiin. Positiiviset testitulokset eivat sulje pois samanaikaisia infektioita
muiden patogeenien kanssa. Positiivisia tuloksia voi esiintyd SARS-CoV-infektion yhteydesséa.

VALMISTELU

- Valitse vapaa tasainen pinta, puhdista ja kuivaa se.

Tarvikkeet 1 testi/pakkaus KK 20 testia/pakl Ei saa kéyttaa uudelleen Ei Sffkiiﬁ‘éafn’ jos /H/wc Séilytyslampétila
SARS-CoV-2-antigeenitestik i (suljettu foliopussi) 1 5 20 (kertakayttéinen) vaurioitunut 4c 4-30°C
Steriili ndytepuikko 1 5 20
Uuttoputki 1 5 20 i
Uuttol‘i’uos 1 5 20 CE-merkinta Luettelo-/tuotenumero A Huk%r;]:%or;]?;::ta
Kayttdohje (tama liite) 1 1 1 0123
Putkiteline 1 (pakkauksessa) 1 1

H317: Huomio! Nestemaiset komponentit (uuttoliuos) voivat aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
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Valtuutettu edustaja:

SARS-COV-2-ANTIGENSNABBTEST
BRUKSANVISNING FOR ANTERIOR NASAL TOPSPROVNING (I FRAMRE NASAN)
For personlig anvdndning/sjalvprovtagning
REF 1N40C5-2 For 1 test/kartong
REF 1N40C5-4 For 5 tester/kartong
REF 1N40C5-6 For 20 tester/kartong

Folj bruksanvisningen.

ANVANDNINGSOMRADE

SARS-CoV-2-antigensnabbtestet ar ett ettstegs in vitro-test som baseras pa immunkromatografi. Snabbtestet har utvecklats for snabb, kvalitativ
bestamning av SARS-CoV-2-virusantigen med anterior nastopsning (frémre nasan) pa personer med misstéankt COVID-19 inom de sju forsta dagarna efter
uppkomna symptom. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet far inte anvandas som enda grundval fér diagnos eller uteslutning av en SARS-CoV-2-infektion.
Barn under 14 ar bor fa hjélp av en vuxen.

SAMMANFATTNING

De nya coronavirusen hor till B-slaktet. COVID-19 &r en smittsam och akut luftvégssjukdom. Méanniskor &r generellt mottagliga. Fér narvarande utgor

patienter som infekterats av det nya coronaviruset den stérsta infektionskallan, dar dven asymptomatiskt infekterade personer kan utgéra en infektionskalla.

Aktuella epidemiologiska undersokningar 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 nastappthet, rinnande nésa, halsont, muskelsmartor
och diarré pavisats.
MEDFOLJANDE MATERIAL

2 Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

3. Anvand inte produkten om pasen &r skadad eller om forseglingen har brutits.

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

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

6 Hantera alla prover som potentiellt infektiosa.

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

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

9 Ratt genomford topsning &r det viktigaste steget i provtagningen. Se till att du samlar upp tillrackligt mycket provmaterial (ndssekret), framfér allt
vid anterior nasal provtagning.

10. Snyt dig flera ganger fére provtagningen.

1. Proverna ska undersékas sa snart som mdjligt efter provtagningen.

12. Droppa testprovet endast i provbrunnen (S).

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

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

BEGRANSNINGAR:

1. Testet ar endast avsett for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-virusantigen vid anterior nasal topsprovning (i framre nasan). 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 otillférlitliga testresultat.

3. Om provets virusbelastning ligger under testets bevisgrans 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 stéllas
av lakaren efter utvardering av alla kliniska resultat och laboratoriefynd.

5. Ett negativt resultat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bor bekraftas med molekylérdiagnostiska metoder vid misstanke om
COVID-19.

6. Ett positivt resultat utesluter inte en koinfektion med andra patogener.

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

8. Anvandarna bor testa proverna sa snart som majligt efter provtagningen och under alla omstandigheter senast tva timmar efter provtagningen.

9. Kansligheten hos nasala eller orofaryngeala topsningar kan vara lagre &n hos nasofaryngeala topsningar. Det rekommenderas att metoden med
nasofaryngeal topsning utférs av medicinsk fackpersonal.

10. Monoklonala antikroppar som genomgatt mindre aminosyraforandringar i malepitopregionen kan eventuellt inte pavisa SARS-CoV-2-virus eller ger
mindre kénslighet.

1. Méngden 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 jamfoért med en RT-PCR-analys.

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

13. Giltigheten for SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har inte bevisats for identifiering/bekréftelse av vavnadskulturisolat och boér darfor inte anvandas
for detta.

14. Testkassettens korsreaktivitet har utvérderats genom testning av virus och andra mikroorganismer. De slutgiltiga testkoncentrationerna av virus

och andra mikroorganismer finns dokumenterade i Cross-Reactivity-studien. De virus och andra mikroorganismer som anges dar har, med
undantag fér human SARS-coronavirus, ingen inverkan pa testkassettens testresultat. Positiva testresultat utesluter inte koinfektioner med andra
smittdmnen. Positiva resultat kan upptréda i fall med en infektion med SARS-CoV.

FORBEREDELSER

- Rengdr och torka av en plan, fri yta.

- Kontrollera testkitets innehall

- Sakerstall att inga delar ar skadade eller trasiga.

- Hall ett tidur redo.

- Snyt dig flera ganger fére provtagningen.

- Tvatta hénderna.

AVFALLSHANTERING

Testkitet kan sldngas i det normala hushallsavfallet i enlighet med géllande, lokala foreskrifter.

FORFARANDE:

Oppna extraktionsldsningen.
1 VARNING: Oppna den bortvind fran ansiktet och var forsiktig sa att ingen vétska spills ut.

For over all extraktionsldsning till extraktionsroret.
VARNING: Se till att de bada behallarna inte vidrér varandra.

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

Mjuk spets Handtag
3 textilspetsen pa topspinnen ar placerad.

Oppna férpackningen och ta forsiktigt ut topspinnen.
4 E VARNING: Undvik att vidrora topspinnens mjuka textilspets med handerna.
For varsamt in topspinnen i ena néasborren. Topspinnens spets ska foras in minst 2,5 cm fran
nasborrens kant. Vrid topspinnen langs slemhinnan i nasborren sa att bade slem och celler
f—ﬂ samlas in. Vrid topspinnen tre till fyra (3—4) ganger. Ladmna topspinnen i nasborren nagra
sekunder. Upprepa samma forfarande med samma topspinne i den andra nésborren.
!
Placera topspinnen med provet i extraktionsroret. Vrid nu topspinnen tre till fem (3-5) ganger.
) Lamna i 1§ extrakti ten i en minut.

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

6}@
|
5

Tryck ihop extraktionsroret med fingrarna och avlagsna sa mycket av 16sningen som méjligt fran
topspinnen samtidigt som du drar ut topspinnen. Sléng sedan topspinnen.

Satt pa locket med droppip pa extraktionsroret.
9 “ Se till att kitets delar har rumstemperatur innan testet genomférs. Oppna pasen och ta ut

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

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

Resultatet visas efter 15-20 minuter.
11 . Varning: Efter mer dn 20 mi kanr bli felakti
15-20 min Det forbrukade kitet kan slidngas 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 T (T) — &r testresultatet giltigt och positivt. Resultatet ska anses vara positivt, oavsett hur svag farglinjen ar i testomradet
(T). Ett positivt resultat utesluter inte en koinfektion med andra patogener.
Positivo
Negativt:
C Om det inom 15-20 minuter framtrader en farglinje i kontrollomradet (C), men inte i testomradet (T), ar testresultatet
T giltigt och negativt. Ett negativt resultat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bér bekréftas med
molekylardiagnostiska metoder 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. Gér om testet
T T med en ny testkassett.
QOgiltigt
KVALITETSKONTROLL

Kontrollinjen &ar en integrerad reagens med funktionen att kontrollera forfarandet. Kontrollinjen framtrader nar testet genomférts 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 belaggning och orsakar en fargskiftning som gor att en réd linje framtrader. Om provet inte
innehaller virusprotein resp. antigener uppstar ingen réd testlinje (T).

2. Nar bor/kan jag testa mig sjalv?

Du kan testa dig sjalv oavsett om du har symptom eller inte. Studier har visat att tidiga tester under de fyra forsta sjukdomsdagarna innebar en hogre
virusbelastning som &r enklare att detektera. Eftersom testresultatet ar en giltig 6gonblicksbild fran denna tidpunkt bor testerna upprepas enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.

3. Vad kan paverka mitt testresultat? Vad bor jag tanka pa?

Snyt dig noga for provtagningen.

Se till att du samlar in synligt provmaterial (nassekret).

Genomfor testet direkt efter provtagningen.

Folj bruksanvisningen noga.

Droppa extraktionsldsningen endast i provbrunnen (S).

4. Testremsan ér tydligt missfargad eller suddig. Vad beror det pa?

Tank pa att testkassetten inte far anvéandas med mer an tre droppar av provet, eftersom testremsans vatskeupptagning har en naturlig begransning. Om
kontrollinjen inte framtrader eller om testremsan &r mycket suddig eller missfargad, och darmed olaslig, ska du géra om testet enligt anvisningarna.

5. Jag har gjort testet, men ser ingen kontrollinje (C). Vad ska jag gora?
Ditt testresultat &r ogiltigt. Se svaret pa fraga 4 och gér om testet enligt bruksanvisningen.
6. Jag ar osidker pa hur jag ska ldsa av resultatet. Vad ska jag géra?

For att resultatet ska anses vara positivt maste tva raka, vagrata linjer 6ver kassettens hela bredd vara tydligt synliga. Om du fortfarande ar oséker pa
resultaten ska du vanda dig till ndrmaste vardinréattning enligt de lokala myndigheternas rekommendationer.

7. Mitt resultat ar positivt. Vad ska jag géra?

Om ditt resultat ar positivt, vilket innebar att testkitet tydligt visar bade kontrollinjen och testlinjen, ska du vanda dig till ndrmaste vardinrattning enligt de
lokala myndigheternas rekommendationer. Ditt testresultat dubbelkontrolleras eventuellt och myndigheten eller vardinrattningen forklarar vilka steg som
sedan foljer.

8. Mitt resultat ar negativt. Vad ska jag gora?

Om testkitet endast visar en tydlig kontrollinje kan det betyda att du &r negativ eller att virusbelastningen &r for 1&g for att detekteras. Om du upplever
symptom (huvudvark, feber, migran, forlust av lukt- eller smaksinne osv.) ska du radgora med din l&kare eller narmaste vardinrattning enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.

Om du inte &r saker kan du goéra om testet.

9. Hur ska jag avfallshantera testkitet?
Testkitet kan sléangas i det normala hushallsavfallet i enlighet med géllande, lokala foreskrifter.
TILLBEHOR:
Tillbehér Tillverkare Auktoriserad representant inom EU CE-mérkning
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH C €
Topspinne A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 |Obere Seegasse 34/2,69124 0197
Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany X
enligt 93/42/EEG
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Topspinne B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain X
enligt 93/42/EEG

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGEN:

- In vitro-diagnostiktest [E Bruksanvisning E Utgangsdatum
W Tester per kit (innehall) T Forvaras torrt Partinummer
QU .
Auktoriserad representant //.t Férvaras skyddad N Tillverkare
A mot solljus

Far inte anvéndas

PRESTANDA (SENSITIVITET OCH SPECIFICITET)
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card har jamforts med den bekraftade, kliniska diagnosen. | studien har 156 prover testats.
Sensitivitet 96,77 %
Specificitet 99,20 %
Noggrannhet 98,72 %
En genomférbarhetsstudie uppvisade foljande resultat:
- 99,10 % av icke-professionella anvéndare genomftrde testet framgéangsrikt pa egen hand
- 97,87 % av de olika typerna av resultaten tolkades pé réatt satt

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

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

Fenylefrin: 15 %

Mentol: 0,15 %

Flutikasonpropionat: 5 %

Oseltamivirfosfat: 0,5 %

Biotin: 1200 ng/mL

VIKTIG INFORMATION INFOR GENOMFORANDET
1. Las denna bruksanvisning noga.

Tobramycin: 0,00004 %
Kromoglicinsyra: 15 %
Mupirocin: 0,25 %

Natriumklorid: 5 % Human anti-musantikropp (HAMA): 60 ng/mL

e s . 30°C
isdel. For 1 test/kartong For 5 tester/kartong For 20 tester/kartong ® Far |ntz ateran\(/’arll?as @ om férpackningen &r ac /H/ Férvaras i 4-30 °C
Testkassett for SARS-CoV-2-antigen (forseglad foliepse) 1 5 20 (engéngsprodukl) skadad
Steril topspinne 1 5 20
Ez;:z:::g:zlrggning 1 g gg CE-mérkning Artikelnummer z : S bruksczlg\slissn‘eingen
Bruksanvisning (denna bilaga) 1 1 1 0123
Provrérshéllare 1 (i kartongen) 1 1

H317: Obs! Flytande komponenter (extraktionslésning) kan orsaka allergiska hudreaktioner.

"

Warning

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.

90-94 Tianfeng Road, Jimei North
Industrial Park, Xiamen, Fujian,

361021, P.R.China.

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

Datum: den 1 april 2021

Tillverkare:

Auktoriserad representant:
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