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COVID-19 Antigentest
Naesesvabber

OVERSIGT: COVID-19 er en akut respiratorisk infektions-
sygdom, som mennesker generelt er modtagelige for. |
ojeblikket er patienter, der er smittet med det nye corona-
virus, den vigtigste smittekilde. Symptomfrie virusbaerere
kan ogsa veere smittekilder. Pa grundlag af de nuveerende
epidemiologiske undersggelser er inkubationstiden 1-14
dage, for det meste 3-7 dage. De mest almindelige symp-
tomer er feber, ter hoste og treethed. | nogle tilfeelde er der
ogsa tale om smerter, ondt i halsen, diarré, konjunktivitis,
hovedpine, tab af smags- eller lugtesans, udsleet pa huden
eller misfarvning af fingre eller taeer. De alvorlige symptomer
omfatter andedraetsbesvaer eller andenad, brystsmerter eller
trykken i brystet, tale- eller bevaegelsesbesvaer. Uden rettidig
laegelig indgriben kan der opsta alvorlige komplikationer
eller endog dedsfald i COVID-19 tilfaelde.

ANVENDELSESFORMAL: Dette er en in vitro diagnostisk
hurtigtest til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2 antigener
(Ag), en selvtest, der er egnet til personer med COVID-19
symptomer, til at hjeelpe med tidlig diagnosticering af
SARS-CoV-2 infektion. Den kan ogsa bruges til at teste
personer uden COVID-19 symptomer for regelmaessigt at
overvage deres helbredstilstand.

PRINCIP: COVID-19 Antigentesten til nasepodning er en
immunokromatografisk membranprove, der anvender meget
folsomme monoklonale antistoffer til at pavise nukleokapsid-
protein fra SARS-CoV-2. Teststrimlen bestar af felgende
dele: prevepude, reagenspude, reaktionsmembran og absor-
berende pude. Reagenspuden indeholder kolloid-guld
konjugeret med det monoklonale antistof mod nukleokap-
sidproteinet fra SARS-CoV-2. Reaktionsmembranen inde-
holder de sekundeere antistoffer for nukleokapsidproteinet
fra SARS-CoV-2. Hele strimlen er fastgjort inden i en plastik-
anordning. Nar praven tilseettes i pravebrenden, oplases de
konjugater, der er absorberet i reagenspuden, og migrerer
sammen med prgven. Hvis der er SARS-CoV-2 antigen i
preven, vil komplekset fra anti-SARS-CoV-2 konjugere og
virusset blive fastholdt af de specifikke monoklonale
anti-SARS-CoV-2 antistoffer, som testlinjens omrade (T) er
belagt med. Hvis T-linjen ikke er til stede, tyder det pa et
negativt resultat. En red linje, der fungerer som procedu-
remaessig kontrol, vises altid i kontrollinjeomradet (C),
hvilket indikerer, at der er blevet tilsat den rette maengde
preve, og at membranens vaegevirkning er indtruffet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: Dette produkt kan
anvendes til prevetagning i naesen. Hvis prgven udfgres
andre steder, kan det resultere i ukorrekte eller ugyldige
testresultater. Der ma ikke anvendes komponenter fra andre
kilder. Opbevares uden for barns raekkevidde. Bgrn under 15
ar eller personer, der ikke selv kan udfere testen, ber testes af
deres foreeldre, veerge eller veere under voksenopsyn. For
personer, der for nylig har veeret udsat for kveestelse eller
operation i naesen, eller som har en alvorlig koagulations-
defekt, er det ngdvendigt at foretage en forsigtig prove-
tagning for at undgd skader pa naesen. Pres ikke pode-
pinden ind i naesen. Kontakt en laege, hvis din naese bliver
beskadiget under forlgbet. Analysen skal foretages inden for
to timer efter prgvetagningen. Forzeldede prover kan give
forkerte resultater. Kontrollér udlgbsdatoen pa folieposen
med testkassetten. Brug ikke prover, der er udlgbet. Serg for,
at der anvendes den korrekte maengde prove til testning, da
for meget eller for lidt kan give forkerte resultater. Test-
resultatet vises 15-30 minutter efter, at veesken er tilsat i
brenden. Aflaes resultatet pa et sted med tilstraekkeligt lys, sa
resultatet kan aflaeses korrekt. Brug en telefon eller et ur som
tidtager. Efter 30 minutter er resultatet ugyldigt. Hvis test-
linjen eller kontrollinjen er uden for testvinduet, ma test-
kassetten ikke anvendes, da testresultatet er ugyldigt. Fore-
tag en ny test med en anden testkassette. Dette produkt er
kun til engangsbrug. Brugte komponenter ma ikke gen-
bruges. Desinficér brugte produkter med en spraydase med
husholdningsblegemiddel eller med 70-75 % sprit, eller leeg
dem i en forseglet affaldspose, inden de smides i hushold-
ningsaffaldet. Vask dine haender grundigt efter testen.

BEGRAENSNINGER: Dette produkt er beregnet til selv-
diagnosticering for COVID-19. Den endelige diagnosticering
bor fastslas af en leege efter vurdering af kliniske tegn og
resultater fra andre undersggelser. Et negativt resultat
indikerer, at der ikke er virus i praven, eller at virusniveauet er
under pavisningsgraensen for dette produkt. Muligheden for
en virusinfektion kan ikke helt udelukkes. Forkert prevetag-
ning eller lavt virusniveau kan forarsage et falsk negativt
resultat. Et positivt resultat indikerer, at den testede prove
har et virusniveau, der er hgjere end dette produkts pa-
visningsgraense. Testlinjens farveintensitet svarer ikke til
svaerhedsgraden af infektionen eller sygdomsudviklingen
hos personen. Mangden af virale antigener i proven falder
med sygdommens varighed. Prgver, der tages en uge efter
symptomernes start, er mere tilbgjelige til at vise falsk
negative resultater. Hvis der anvendes en anden veeske end
den medfglgende ekstraktionsbufferoplasning, bliver testen
ugyldig. Hvis der er yderligere mistanke om infektion,
gentages testen efter 1-2 dage.

OPBEVARING OG STABILITET: Opbevar testseettet ved en
temperatur mellem 2-30° C. Det ma ikke udsaettes for sollys.
Testsaettet er holdbart indtil udigbsdatoen pa testkassettens
emballage. Nar testkassettens emballage er blevet abnet,
skal testkassetten bruges inden for en time (1 time).
Laengerevarende udseettelse for varme eller fugtige om-
givelser kan give forkerte resultater. Partinummer og
udlgbsdato er anfert pa testkassettens emballage. Efter brug
skal testsaettet kasseres i henhold til forskrifterne for
medicinsk affald.

COVID- Antigeenitest
Nina tampoon

KOKKUVOTE: COVID-19 on &ge hingamisteede infektsioon-
haigus. Inimesed on sellele Uldiselt vastuvétlikud. Praegu on
uudse koroonaviirusega nakatunud patsiendid peamised
nakkusallikad. Asimptomaatilised viirusekandjad vdivad olla
samuti nakkusallikad. Praeguse epidemioloogilise uuri- mise
pdhjal on inkubatsiooniperiood 1 kuni 14 paeva, enamasti 3
kuni 7 pé&eva. Kdige sagedasemad sumptomid on palavik,
kuiv kéha ja vasimus. Ménel juhul on kirjeldatud ka valusid,
kurguvalu, koéhulahtisust, konjunktiviiti, peavalu, maitsevoi
I6hnakadu, nahalé6vet véi sérmede voi varvaste varvimuu-
tust. Tosised sUmptomid hdélmavad hingamisraskusi voi
Sohupuudust, valu voéi survet rinnus ning kdnelemisvoi
liilkumisvéime kaotust. Oigeaegse meditsiinilise sekkumiseta
voéib COVID-19 juhtude tagajarg olla raske tusistus voi isegi
surm.

SIHTOTSTARVE: See on in vitro diagnostiline kiirtest
SARS-CoV-2 antigeenide (Ag) kvalitatiivseks tuvastamiseks.
Tegemist on enesetestiga, mis sobib COVID-19 simptomi-
tega inimestele, et aidata SARS-CoV-2 infektsiooni varakult
diagnoosida. Testi saab kasutada ka COVID-19 siUmptomiteta
inimeste testimiseks, et jalgida regulaarselt nende tervislikku
seisundit.

TOIMIMISPOHIMOTE: Ninakaape proovivétupulgaga
COVID-19 antigeeni tuvastamise komplekt on immunokro-
matograafiline membraananaltus, mis kasutab SARS- CoV-2
nukleokapsiidi valgu tuvastamiseks Ulitundlikke mono-
klonaalseid antikehi. Testriba koosneb jargmistest osadest:
proovipadi, reagendipadi, reaktsioonimembraan ja neeldu-
mispadi. Reagendipadi sisaldab kolloidkulda, mis on kon-
jugeeritud SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu vastase
monoklonaalse antikehaga; reaktsioonimembraan sisaldab
SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu sekundaarseid antikehi.
Kogu riba on fikseeritud plastseadmesse. Kui proov lisatakse
proovistvendisse, siis reagendipadjas imendunud konjugaa-
did lahustuvad ja migreeruvad koos prooviga. Kui proovis on
SARS-CoV-2 antigeen, pllavad testjoone piirkonnas (T)
kaetavad spetsiifilised SARS-CoV-2 vastased monoklonaal-
sed antikehad SARS-CoV-2 vastase konjugaadi ja viiruse
kompleksi kinni. T-joone puudumine viitab negatiivsele
tulemusele. Protseduurilise kontrollmeetodina kuvatakse
kontrolljoone piirkonnas (C) alati punane joon, mis naitab, et
lisatud on dige proovikogus ja membraani imbumisefekt on
ilmnenud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD: Seda toodet
kasutatakse ninast proovi vétmiseks. Muud proovid vdivad
anda valesid véi kehtetuid tulemusi. Arge kasutage muudest
allikatest parit komponente. Hoida lastele kattesaamatus
kohas. Alla 15-aastastele lastele voi inimestele, kes ei saa ise
testi teha, peaksid testi tegema nende vanemad voi
eestkostjad voi neil tuleks testi teha taiskasvanu jarelevalve
all. Inimeste puhul, kellel on hiljuti olnud ninatrauma voi
-operatsioon voi kellel on raske koagulopaatia, tuleb proov-
ivotupulga abil proovimaterjali kogumise kaigus ettevaatlik
olla, et valtida nina vigastamist. Arge suruge proovivétupul-
ka jduga ninna. Votke Uhendust tervishoiuteenuse osutajaga,
kui teie nina saab protseduuri kdigus kahjustada. Analtusige
proovi kahe tunni jooksul parast proovi votmist. Aegunud ja
iganenud proovid véivad anda valesid tulemusi. Kontrollige
testkassetti sisaldaval fooliumtaskul olevat aegumiskuupae-
va. Arge kasutage aegunud teste. Veenduge, et testimiseks
kasutataks diget proovikogust, kuna tulemused voéivad valed
olla, kui materjali on liiga palju voi liiga vahe. Testi tulemust
on naha 15-30 minutit parast vedeliku stvendisse tilguta-
mist. Tulemuse voimalikult tapseks tdlgendamiseks vaadake
seda piisavalt valgustatud kohas. Kasutage taimerina
telefoni véi kella. 30 minuti méddudes muutub tulemus
kehtetuks. Kui testjoon voi kontrolljoon on valjaspool
testiakent, drge kasutage testkassetti, kuna testi tulemus on
kehtetu. Korrake proovi puhul testi teise testkassetiga. See
toode on ette ndhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Arge
votke kasutatud komponente uuesti ringlusse. Desinfitseeri-
ge kasutatud tooteid majapidamises kasutatava valgendipi-
huse voi 70-75%-lise alkoholipihusega vdi pange tooted
suletud prugikotti, enne kui need olmejaatmete hulka
viskate. Peske parast testi tegemist hoolikalt kasi.

PIIRANGUD: See toode on ette nahtud COVID-19 enesediag-
noosiks. Loépliku diagnoosi maarab arst parast kliiniliste
nahtude ja muude uuringute tulemuste hindamist. Negatiiv-
ne tulemus naitab, et proovis ei ole viirust voi et viiruskoor-
mus jaab selle toote tuvastuspiirist allapoole. Viirusinfekt-
siooni esinemise vbimalust ei saa taielikult valistada. Ebakor-
rektne proovide votmine voi madal viiruskoormus voib
pdhjustada valenegatiivse tulemuse. Positiivne tulemus
naitab, et testitud proovi viiruskoormus on suurem kui selle
toote tuvastuspiir. Testjoone varvi intensiivsus ei vasta
inimese infektsiooni raskusele ega haiguse progresseerumi-
sele. Viiruse antigeenide hulk proovis vaheneb haiguse
kestel. Nadal parast siumptomite tekkimist véetud proovid
annavad tdéendolisemalt valenegatiivseid tulemusi. Kaasaso-
levast  ekstraheerimispuhverlahusest erineva vedeliku
kasutamine muudab testi kehtetuks. Edasise infektsiooni-
kahtluse korral korrake testi 1-2 paeva parast.

HOIUSTAMINE JA STABIILSUS: Hoiustage testikomplekti
temperatuuril 2-30 °C. Valtige kokkupuudet paikesevalguse-
ga. Testikomplekt on stabiilne kuni testkasseti pakendil
margitud aegumiskuupaevani. Kui testkasseti pakend on
avatud, tuleb testkassett ara kasutada Ghe tunni (1 h) jooksul.
Pikaajaline kokkupuude kuuma voi niiske keskkonnaga voib
anda valesid tulemusi. Partii number ja aegumiskuupéaev on
toodud testkasseti pakendil. Testkomplekt tuleb parast
kasutamist meditsiinijaatmete eeskirjade kohaselt &ara visata.

COVID-19 Antigeno testas LV COVID-19 Antigéna tests COVID-19 Antigentest
Nosies tamponas Deguna iztriepe Neseprove

SANTRAUKA: COVID-19 yra Uminé infekciné kvépavimo
taky liga. Zmonés gali lengvai ja uzsikresti. Siuo metu
naujuoju koronavirusu uzsikréte pacientai yra pagrindiniai
infekcijos nesiotojai. Viruso nesiotojai, kuriems nepasireiskia
simptomai, taip pat gali platinti infekcija. Remiantis dabarti-
ne epidemiologiniy tyrimy informacija, inkubacinis laikotar-
pis yra 1-14 dieny, dazniausiai 3-7 dienos. Dazniausiai
pasireiskiantys simptomai yra karsc¢iavimas, sausas kosulys
ir nuovargis. Kartais nurodoma, kad pasireiskia skausmas,
gerklés perstéjimas, viduriavimas, konjunktyvitas, galvos
skausmas, skonio ar uoslés praradimas, odos isbérimas arba
ranky ar kojy pirsty spalvos pakitimas. Sunkis simptomai -
pasunkéjes kvépavimas ar dusulys, kratinés skausmas ar
spaudimas, kalbos ar judéjimo sutrikimai. Jei laiku nesuteiki-
ama medicininé pagalba, sergant COVID-19 galimos sunkios
komplikacijos ar net mirtis.

PASKIRTIS: Tai - in-vitro diagnostikos greitasis testas,
skirtas kokybiskai nustatyti SARS-CoV-2 antigenus (Ag),
savikontrolés testas, skirtas zmonéms, kuriems pasireiskia
COVID-19 simptomai, padéti anksti diagnozuoti SARS-
CoV-2 infekcija. Juo taip pat galima testuoti Zmones,
kuriems nepasireiskia COVID-19 simptomai, siekiant regulia-
riai stebéti jy sveikatos bukle.

PRINCIPAS: COVID-19 antigeny testy rinkinys-nosies ertmés
tepinélis yra imunochromatografinis membraninis tyrimas,
kuriame ypac jautrGs monokloniniai antiklGnai naudojami
SARS-CoV-2 nukleokapsidés baltymui aptikti. Testo juostele
sudaro méginio tamponas, reagento tamponas, reakcijos
membrana ir sugeriamasis tamponas. Reagento tampone yra
koloidinio aukso, konjuguoto su SARS-CoV-2 nukleokapsidés
baltymo mononkloniniais antiklnais. Reakcijos membranoje
yra antriniy SARS-CoV-2 nukleokapsidés baltymo antikiny.
Visa juostelé pritvirtinta plastik- iniame jtaise. Kai méginio
idedama | méginio Sulinélj, reagento tampone sugerti kon-
jugatai istirpsta ir juda kartu su méginiu. Jei meéginyje yra
SARS-CoV-2 antigeno, anti-SARS-CoV-2 konjugato ir viruso
kompleksa aptiks specifiniy SARS-CoV-2 monokloniniai
antiklnai, uztepti testo linijos dalyje (T). Jei néra T linijos,
vadinasi, rezultatas neigiamas. Kaip procedlros kontrolé
kontrolinés linijos dalyje (C) visada atsiras raudona juostele,
reiskianti, kad naudotas tinkamas méginio kiekis ir kad
membrana sugéré meginj.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES: Sis gaminys
skirtas méginiui imti i$ nosies. Naudojant kitus testy meégini-
us rezultatai gali bati neteisingi arba nepriimtini. Nenau-
dokite komponenty s kity Saltiniy. Laikykite vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Jaunesnius nei 15 mety amziaus
vaikus arba zmones, kurie negali patys atlikti tyrimo, turi
testuoti jy tévai, globéjai arba priziGrintys suaugusieji.
Zmoneéms, kurie neseniai patyré nosies trauma, kuriems
neseniai atlikta nosies operacija ar pasireiskia sunki
koagulopatija, méginj i$ nosies reikia imti atsargiai, siekiant
iSvengti nosies suzalojimy. Tampono | nosj nekiskite per
jéga. Jei per Sig procedilra suzalojote nosj, kreipkités |
sveikatos priezitros paslaugy teikéja. Analize atlikite per dvi
valandas nuo méginio paémimo. Dél pasenusiy meéginiy
galimi klaidingi rezultatai. Patikrinkite ant folijos maiselio su
tyrimo kasete nurodyta galiojimo pabaigos datg. Nenau-
dokite testy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges. Pasirapinkite,
kad testui bdty naudojamas tinkamas méginio kiekis.
Naudojant per daug ar per mazai méginio rezultatai gali
bati klaidingi. Tyrimo rezultatai parodomi po 15-30 minuciy
nuo tada, kai skyscio jpilama j Sulinélj. Kad teisingai interpre-
tuotumeéte rezultata, jj tikrinkite gerai apsviestoje aplinkoje.
Kaip laikmatj naudokite telefong ar laikrodj. Praéjus 30
minuciy testo rezultatas laikomas negaliojanciu. Jei tyrimo
ar kontroliné linija nepatenka j tyrimo langelj, nenaudokite
tyrimo kasetés, nes testas negalioja. IStirkite méginj
naudodami kita tyrimo kasete. Gaminys skirtas naudoti
vieng karta. NeiSmeskite panaudoty komponenty. Pries
iSmesdami panaudotus gaminius su buitinémis atliekomis,
juos dezinfekuokite buitiniu valiklio purskalu arba 70-75 %
alkoholio purskalu arjdékite | sandary atlieky maisa. Atlike
tyrima kruopsciai nusiplaukite rankas.

APRIBOJIMAL: Sis gaminys skirtas COVID-19 savidiagnosti-
kai. Galutine diagnoze turi nustatyti gydytojas, jvertines
klinikinius pozymius ir Kkity tyrimy rezultatus. Neigiamas
testo rezultatas reiskia, kad viruso néra méginyje arba kad
aptiktas virusy kiekis yra mazesnis nei §io gaminio aptikimo
riba. Negalima atmesti galimybés, kad sergate virusine
infekcija. Netinkamai paémus méginj ar esant mazam virusy
kiekiui galimas klaidingai neigiamas rezultatas. Teigiamas
rezultatas reiskia, kad tirtame meéginyje virusy kiekis
didesnis nei $io gaminio aptikimo riba. Testo linijos spalvos
intensyvumas neatitinka asmens infekcijos ar ligos progresi-
jos sunkumo. Ligos eigoje viruso antigeny kiekis méginyje
mazéja. Tiriant méginius, paimtus praéjus vienai savaitei po
simptomy pasireiskimo, labiau tikétina, kad rezultatai bus
klaidingai neigiami. Naudojant kita skystj, nei pakuotéje
esantj ekstrahavimo buferinj tirpalg, tyrimo rezultatai bus
nepriimtini. Jei vis dar jtariama infekcija, testa pakartokite
po 1-2d.

LAIKYMAS IR STABILUMAS: Testo rinkinj laikykite 2-30 °C
temperatlroje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Testo rinkinys galioja iki ant tyrimo kasetés pakuotés
nurodytos galiojimo pabaigos datos. Atidarius tyrimo
kasetés pakuote, testo kasete reikia panaudoti per viena (1)
valanda. Dél per ilgo karstos ar drégnos aplinkos poveikio
galimi klaidingi rezultatai. Partijos numeris ir galiojimo
pabaigos data nurodyti ant tyrimo kasetés pakuoteés.
Panaudojus testo rinkinj reikia iSmesti laikantis medicininiy
atlieky reglamentu.

KOPSAVILKUMS: COVID-19 ir akdta elpcelu infekcijas
slimiba. Cilvéki parasti ir uznémigi. Paslaik ar jauno
koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas avots.
Infekcijas avoti var bt armT asimptomatiski virusu neséji.
Pasreizéja epidemiologiska izmeklésana liecina, ka inkuba-
cijas periods ir no 1 lidz 14 dienam, parsvara no 3 lidz 7
dienam. Biezakie simptomi ir drudzis, sauss klepus un
nogurums. Dazos gadijumos zinots ari par smeldzi un
sapém, iekaisusu kaklu, caureju, konjunktivitu, galv-
assapém, garsas vai smarzas zudumu, izsitumiem uz adas
vai roku vai kaju pirkstu krasas mainu. Nopietni simptomi ir
apgratinata elposana vai elpas trakums, sapes vai spiediens
kratis, runas vai kustibu zudums. Bez savlaicigas medicl-
niskas iejauksanas COVID-19 gadijumos var rasties smagas
komplikacijas vai pat nave.

PAREDZETAIS LIETOJUMS: Sis ir in vitro diagnostikas atrais
tests SARS-CoV-2 antigénu (Ag) kvalitativai noteiksanai,
pasparbaude, kas piemérota cilvékiem ar COVID-19 simpto-
miem, lai palidzétu agrini diagnosticét SARS-CoV-2 infekciju.
To var ari izmantot, lai parbauditu cilvékus bez Covid-19
simptomiem, lai regulari uzraudzitu vinu veselibas stavokli.

PRINCIPS: COVID-19 antigénu noteikSanas komplekts —
deguna uztriepe ir iminhromatografisks membranas tests,
kura tiek izmantotas |oti jutigas monoklonalas antivielas, lai
noteiktu SARS-CoV-2 nukleokapsida proteinu. Teststrémele
sastav no sadam dalam: parauga spilventina, reagenta
spilventina, reakcijas membranas un absorbcijas spilven-
tina. Reagenta spilventind satur koloidalo zeltu, kas
konjugéts ar monoklonalo antivielu pret SARS-CoV-2
nukleokapsida proteinu; reakcijas membrana satur
sekundaras antivielas pret SARS-CoV-2 nukleokapsida
proteinu. Visa strémele ir piestiprinata plastmasas ierices
iekSpusé. Kad paraugs tiek pievienots paraugu
padzilinajuma, reagenta spilventinad absorbétie konjugati
tiek izSkidinati un migré kopa ar paraugu. Ja parauga ir
SARS-CoV-2 antigéns, anti- SARS-CoV-2 konjugata un
virusa komplekss tiks uztverts ar specifiskam
anti-SARS-CoV-2 monoklonalajam antivielam, kas parklatas
uz testa linijas regiona (T). T linijas trikums liecina par
negativu rezultatu. Lai kalpotu ka proceddras kontrole,
kontroles I[inijas apgabala (C) vienmér paradisies sarkana
Iinija, kas norada, ka ir pievienots atbilstoss parauga
daudzums un ir noticis membranas absorbcijas efekts.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI: Sis produkts
ir piemérots deguna paraugu nemsanai. Citi testa paraugi var
izraisit nepareizus vai nederigus testa rezultatus. Neizmanto-
jiet sastavdalas no citiem avotiem. Sargat no bérniem.
Bérniem, kas jaunaki par 15 gadiem, vai cilvékiem, kuri pasi
nevar veikt parbaudi, testéSana javeic vinu vecakiem,
aizbildniem vai pieauguso uzraudziba. Cilvékiem, kuriem
nesen ir bijusi deguna trauma vai operacija vai smaga
koagulopatija, deguna uztriepes savaksana ir javeic maigi, lai
izvairitos no deguna ievainojumiem. Nespiediet uztriepi
deguna ar spéku. Sazinieties ar veselibas apripes sniedzé&ju,
ja procediras laika ir bojats deguns. Analize javeic divu
stundu laikd péc parauga nemsSanas. Novecojusi un
sacietéjusi paraugi var izraisit klGdainus rezultatus. Parbaudi-
et deriguma terminu uz folijas maisina, kurad atrodas testésa-
nas kasetne. Neizmantojiet testus, kuriem beidzies deriguma
termins. Parliecinieties, vai testésanai tiek izmantots
pareizais parauga daudzums. Parak daudz vai parak maz var
radit nepareizus rezultatus. Testa rezultats tiek paradits
15-30 mindtes péc tam, kad skidrums ir izvadits padzili-
najuma. lzlasiet rezultatu pietiekama apgaismojuma, lai
varétu precizi interpretét rezultatu. Izmantojiet talruni vai
pulksteni ka taimeri. Péc 30 minGtém rezultats ir nederigs. Ja
testa linija vai kontroles Iinija atrodas arpus testa loga,
neizmantojiet testéSanas kasetni, jo testa rezultats ir
nederigs. Atkartoti parbaudiet paraugu ar citu testésanas
kasetni. Sis produkts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Neparstradajiet izlietotas sastavdalas. Pirms izlietotos
produktus izmest sadzives atkritumos, dezinficéjiet tos ar
sadzives balinataju vai 70-75% spirta aerosolu, vai ievietojiet
aizzimogota atkritumu maisa. Péc parbaudes rapigi
nomazgajiet rokas.

IEROBEZOJUMIL: Sis produkts ir paredzéts COVID-19 pas-
diagnostikai. Galigd diagnoze janosaka arstam péc klinisko
pazimju un citu izmekléjumu rezultatu izvértésanas. Negativs
rezultats norada, ka parauga nav virusa vai virusa slodze ir
zem §1 produkta noteikSanas robezas. Virusu infekcijas
iespéjamibu nevar pilntba izslégt. Nepareizas paraugu
nemsanas vai zema Virusu slodzes dé| var rasties klGdaini
negativs rezultats. Pozitlvs rezultats norada, ka parbaudita-
jam paraugam ir virusu slodze, kas ir lielaka par $T produkta
noteik§anas robezu. Testa linijas krasas intensitate neatbilst
infekcijas smagumam vai slimibas progresésanai cilvéka.
Virusu antigénu skaits parauga samazinas Iidz ar slimibas
ilgumu. Paraugi, kas nemti vienu nedélu péc simptomu
paradisanas, visticamak, uzradis viltus negativus rezultatus.
Izmantojot citu Skidrumu, nevis komplekta ieklauto ekstrak-
cijas bufer§kidumu, tests bls nederigs. Ja rodas turpmakas
aizdomas par infekciju, testu atkarto péc 1-2 dienam.

UZGLABASANA UN STABILITATE: Uzglabajiet testa komp-
lektu 2-30°C temperatlra. |zvairieties no saules gaismas
iedarbibas. Testa komplekts ir stabils [ldz deriguma termina
beigam, kas noradits uz testéSanas kasetnes iepakojuma.
Kad testésanas kasetnes iepakojums ir atvérts, testésanas
kasetne jaizlieto vienas stundas (1 h) laika. llgstosa atrasanas
karsta vai mitra vidé var radit nepareizus rezultatus. Partijas
numurs un deriguma termins ir noradits uz testéSanas
kasetnes iepakojuma Péc lietosanas testa komplekts ir
jaiznicina saskana ar medicinisko atkritumu noteikumiem.

SAMMENDRAG: COVID-19 er en akutt infeksjonssykdom i
luftveiene. Mennesker er generelt utsatt for smitte. For
tiden er pasienter som er smittet av det nye koronaviruset
hovedkilden til infeksjoner; asymptomatiske virusbaerere
kan o0gsd veere smittekilder. Basert pa naveerende
epidemiologiske undersgkelser er inkubasjonstiden 1 til 14
dager, for det meste 3 til 7 dager. De vanligste symptomene
omfatter feber, tarrhoste og tretthet. | noen tilfeller meldes
det ogséd om smerter, sar hals, diaré, eyekatarr, hodepine,
tap av smak eller lukt, utslett pa huden eller misfarging av
fingre eller teer. De alvorlige symptomene inkluderer
pustevansker eller kortpustethet, brystsmerter eller trykk,
tap av tale eller bevegelse. Uten medisinsk inngrep i rett tid
kan det oppsta alvorlige komplikasjoner eller til og med
ded i COVID-19-tilfeller.

TILTENKT BRUK: Dette er en diagnostisk in vitro-hurtigtest
for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-antigener (Ag).
Selvtesten er egnet for personer med COVID-19-sympto-
mer som hjelp til tidlig diagnostisering av SARS-CoV-2-in-
feksjon. Den kan ogsa brukes til & teste personer uten
COVID-19-symptomer for regelmessig overvakning av
deres helsestatus.

VIRKEMATE: COVID-19 antigensett - neseprove er en
immunokromatografisk membrananalyse som anvender
svaert sensitive monoklonale antistoffer for a oppdage
nukleokapsidprotein fra SARS-CoV-2. Teststrimmelen
bestar av felgende deler: pravepute, reagenspute, reaksjons-
membran og absorberende pute. Reagensputen innehol-
der kolloidalt gull konjugert med det monoklonale anti-
stoffet mot nukleokapsidproteinet fra SARS-CoV-2;
reaksjonsmembranen inneholder de sekundasere anti-
stoffene for nukleokapsidproteinet fra SARS-CoV-2. Hele
strimmelen er festet inne i en testanordning av plast. Nar
proven legges i pravebrgnnen, opplases konjugater som er
absorbert i reagensputen, og disse migrerer sammen med
preven. Hvis det finnes SARS-CoV-2-antigen i praven, vil
komplekset av anti-SARS-CoV-2-konjugat og virus fanges
opp av de spesifikke monoklonale antistoffene for
anti-SARS-CoV-2 som er belagt pa omradet for teststreken
(T). Fraveer av T-strek antyder et negativt resultat. Som en
prosedyrekontroll vil det alltid vises en red strek i
kontrollstrekomradet (C) som indikerer at riktig volum av
praven er tilsatt og at membrantransporten har foregatt.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: Dette produktet er
laget for prevetaking i nesen. Andre testprover kan resul-
tere i feil eller ugyldige testresultater. Ikke bruk komponen-
ter fra andre kilder. Oppbevares utilgjengelig for barn. Barn
under 15 ar, eller personer som ikke kan utfgre testen selv,
skal testes av foreldre, foresatte eller utfgre testen under
tilsyn av voksen. For personer som nylig har hatt nese-
traumer eller -operasjoner, eller som har alvorlig koagulo-
pati, er det nedvendig a foreta provetakingen skansomt
med nesepinnen for a unnga skader i nesen. lkke tving
vattpinnen inn i nesen. Kontakt helsepersonell hvis nesen
blir skadet under prosedyren. Utfar analysen innen to timer
etter prevetaking. Utdaterte og foreldede praver kan
forérsake feilaktige resultater. Sjekk utlgpsdatoen pa
folieposen som inneholder testkassetten. Ikke bruk tester
som er utlept pa dato. Serg for at riktig prevemengde
brukes til testingen; for mye eller for lite kan gi feil
resultater. Testresultatet fremkommer 15-30 minutter etter
at vaesken er presset ut i brgnnen. Les av resultatet pa et
sted med tilstrekkelig lys slik at resultatet kan tolkes
noyaktig. Bruk en telefon eller klokke til nedtelling. Etter 30
minutter er resultatet ugyldig. Hvis teststreken eller
kontrollstreken er utenfor testvinduet, skal du ikke bruke
testkassetten, for testresultatet er da ugyldig. Test proven
pa nytt med en annen testkassett. Dette produktet er kun
til engangsbruk. lkke resirkuler brukte komponenter.
Desinfiser brukte produkter med klorspray eller en 70-75 %
alkoholspray, eller legg dem i en forseglet avfallspose for
de kastes i husholdningsavfallet. Vask hendene grundig
etter testen.

BEGRENSNINGER: Dette produktet er beregnet for
selvdiagnostisering av COVID-19. Den endelige diagnosen
ber fastsettes av en lege etter evaluering av kliniske tegn
og resultater fra andre undersgkelser. Et negativt resultat
indikerer at det ikke er noe virus i prgven, eller at virus-
mengden er under deteksjonsgrensen for dette produktet.
Muligheten for virusinfeksjon kan ikke utelukkes helt. Feil
ved provetakingen eller lav virusmengde kan gi et falskt
negativt resultat. Et positivt resultat indikerer at den
testede prgven har en virusmengde som er hgyere enn
deteksjonsgrensen for dette produktet. Fargeintensiteten
pa testlinjen sier ikke noe om alvorlighetsgraden av infek-
sjon eller sykdomsprogresjon hos personen. Mengden av
virale antigener i prgven vil avta mens sykdommen varer.
Det er gkt sannsynlighet for at prever som er tatt en uke
etter at symptomene farst meldte seg, vil gi falske negative
resultater. Bruk av en annen vaeske enn den medfglgende
ekstraksjonsbufferlasningen vil gjere testen ugyldig. Ved ytter-
ligere mistanke om infeksjon gjentas testen etter 1-2 dager.

OPPBEVARING OG STABILITET: Oppbevar testsettet ved
en temperatur mellom 2-30 °C. Unngé a utsette testsettet
for sollys. Testsettet er stabilt frem til utlepsdatoen pa
testkassettemballasjen. Nar testkassettemballasjen er
apnet, skal testkassetten brukes innen én (1) time. Langva-
rig utsettelse for varme eller fuktige omgivelser kan gi feil
resultater. Lotnummer og utlgpsdato star pa testkassettpa-
kken. Etter bruk skal testsettet kasseres i henhold til
forskrifter for medisinsk avfall.
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DR F@R TESTNING: Las og folg vejledningen. Udfer testen ved stuetemperatur. Puds naesen for at rense naesehulerne. Vask dine hander for og efter testen.
ET ENNE TESTIMIST: Lugege juhised ldbi ja jargige neid. Tehke test toatemperatuuril. Nuusake ninaddéne tuhjendamiseks nina. Peske kasi enne ja parast testi
tegemist. LT PRIES TESTA: Perskaitykite instrukcijas ir jy laikykités. Tyrima atlikite kambario temperataroje. I3pTskite nosj, kad istustintuméte nosies ertmes. Prie$
atlikdami ir atlike tyrima kruopéciai nusiplaukite rankas. LV PIRMS TESTESANAS: Izlasiet un izpildiet noradijumus. Veiciet testu istabas temperatara. 1z8nauciet
degunu, lai atbrivotu deguna dobumus. Pirms un péc testa rlGpigi nomazgajiet rokas. NO F@R TESTEN: Les og felg bruksanvisningen. Utfer testen ved romtemperatur.
Puss nesen for & temme nesehulene. Vask hendene for og etter testen.
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SADAN TAGES PR@VEN: 1 Abn pakken
med pode- pinden. Rar ikke ved spidsen
af podepinden. For forsigtigt spidsen af
podepinden 2-3 cm ind i det ene naeseb-
or. Tryk den mod neaesevaeggen, og drej
den rundt i 20 sekunder for at opsamle
naesesekret. Gentag i det andet naese-
bor. 2 Fjern forseglingen pa preveudtag-
ningsraeret, og fer podepinden ind i det.
Tryk den mod siderne, og drej den rundt
i 10 sekunder. 3 Klem pa siderne af roret
for at ekstrahere preveoplasningen fra
podepinden. Saet laget godt fast pa
roret. Undga at rare averst pa rorets 1ag.
Tryk forsigtigt pa reret for at blande
praveoplasningen. Lad den std i 1 minut
for at frigere virusantigener.

TESTPROCEDURE: 4 Traek for at abne
folieposen, og tag testkassetten ud af
emballagen. Placér den pa en plan
overflade. Undga at rore ved testkasset-
tens brend og vindue. 5 Ryst forsigtigt
provergret for at blande veaesken igen.
Undga at rore gverst pa rorets 1dg. Hold
regret pa hovedet og klem det sammen
for at ekstrahere 3 draber af proveop-
losningen ned i pafyldningsbranden.
Testresultatet vises 15-30 minutter efter,
at veesken er tilsat i brenden. Efter 30
minutter er resultatet ugyldigt.

RESULTATER: POSITIV: Red linje ved C
og T, uanset hvor utydelig den er. En
hvid linje ved T betragtes som negativ.
NEGATIV: Kun red linje ved C, se
Begraensninger. UGYLDIG: uden linje
ved C, foretag en ny test med en anden
testkassette.

EFTER TESTNING: Kontakt en laege i
tilfeelde af et positivt resultat. Der kan
veere behov for yderligere testning,
feks. PCR-test, for at bekraefte en
virusinfektion eller for at pabegynde
smitteopsporing. Felg altid de lokale og
nationale  anbefalinger. Desinficér
brugte produkter og prover, eller laeg
dem i en forseglet affaldspose, inden de
smides i husholdningsaffaldet.

Kasutusjuhend

PROOVI VOTMINE: 1 Avage proovivétupulga
pakend. Arge puudutage proovivétupulga
otsa. Viige proovivotupulga ots ettevaatlikult
2-3 cm slUgavusele ninasédrmesse. Suruge
proovivétupulk ninaseina vastu ja poorake
pulka ninaeritise kogumiseks 20 sekundit.
Korrake toimingut teises ninasdéormes. 2
Eemaldage proovi kogumise katsuti kate ja
sisestage proovivotupulk katsutisse. Suruge
proovivétupulk katsuti klUlgede vastu ja
pdodrake pulka 10 sekundit. 3 Pigistage
katsuti kulgi, et proovivotupulgalt proovi-
lahust katte saada. Pange katsutile kork
kindlalt peale. Arge puudutage katsuti korgi
pealmist osa. Pigistage proovilahuse segami-
seks ettevaatlikult katsutit. Laske proovil 1
minut seista, et viiruse antigeenid jouaksid
vabaneda.

TESTIMISPROTSEDUUR: 4 Témmake foolium-
tasku lahti ning votke testkassett pakendist
valja. Asetage testkassett tasasele pinnale.
Arge puudutage testkasseti sivendit ega
akent. 5 Raputage ettevaatlikult katsutit, et
vedelikku uuesti segada. Arge puudutage
katsuti korgi pealmist osa. Hoidke katsutit
tagurpidi ja pigistage seda, et tilgutada 3
tilka proovilahust laadimissUvendisse. Testi
tulemust on naha 15-30 minutit parast
vedeliku stvendisse tilgutamist. 30 minuti
moddudes muutub tulemus kehtetuks.

TULEMUSED: POSITIIVNE: punane joon C ja
T juures, isegi kui jooned on dhmased. Valge
joon T juures naitab negatiivset tulemust.
NEGATIIVNE: punane joon ainult C juures (vt
jaotist ,Piirangud®). KEHTETU: kui C juures
pole joont, korrake testi teise testkassetiga.

PARAST TESTIMIST: Positiivse tulemuse
korral vétke Uhendust tervishoiuteenuse
osutajaga. Viirusinfektsiooni kinnitamiseks
voi jalgimiseks voib olla tarvis teha taiendav
test, nt PCR-test. Jargige alati kohalikke ja
valitsuse kehtestatud soovitusi. Desinfitseeri-
ge kasutatud tooteid ja proove vdi pange
need suletud prugikotti, enne kui tooted
olmejaatmete hulka viskate.

El R
MEGINIO PAEMIMAS: 1 Atidarykite pakuote
su  méginiy émimo tamponu. Nelieskite
tampono galiuko. Svelniai tampono galiuka
2-3 cm jkiSkite j vieng Snerve. Prispauskite jj
prie nosies sienelés ir 20 sekundziy sukite, kad
surinktumeéte nosies isskyras. Tq patj atlikite
kitoje Snervéje. 2 Nuimkite méginio ekstraha-
vimo meégintuveélio sandariklj ir jkiskite tam-
pona. Prispauskite jj prie sienelés ir sukite 10
sekundziy. 3 Suspauskite mégintuvélio sonus,
kad i§ tampono iSspaustumeéte skystj. Ant
mégintuvélio tvirtai uzdékite mégintuvélio
dangtelj. Stenkités neliesti mégintuvélio dang-
telio virsaus. Svelniai suspauskite megin-
tuveélj, kad sumaisytuméte meéginio tirpala.
Palikite 1T minutei, kad atsipalaiduoty viruso
antigenai.

TESTO PROCEDURA: 4 Atpléskite folijos
maiselj ir iSimkite tyrimo kasete is pakuotés.
Padékite jg ant lygaus pavirSiaus. Stenkités
neliesti tyrimo kasetés sulinélio ir langelio. 5
Svelniai pakratykite meégintuvélj, kad veél
sumaisytuméte skystj. Stenkités neliesti mégin-
tuvélio dangtelio virSaus. Laikydami mégint-
uveélj aukstyn kojomis ir suspauskite, kad |
jleidimo sulinélj jlasintuméte 3 lasus meéginio
tirpalo. Tyrimo rezultatai parodomi praéjus
15-30 minuciy nuo skyscio jpylimo | sulinélj.
Praéjus 30 minuciy testo rezultatas laikomas
nebegaliojanciu.

REZULTATAI: TEIGIAMAS: raudonos linijos
ties Cir T, nepaisant to, kiek jos blyskios. Balta
linija ties T laikoma neigiamu rezultatu.
NEIGIAMAS: raudona linija tik ties C. Zr. skyriy
LApribojimai“. NEGALIOJANTIS: néra linijos
ties C. Atlikite nauja tyrimg su kita tyrimo
kasete.

PO TESTO: Gave teigiama rezultatg kreipkités
| sveikatos priezilros paslaugy teikéja.
Siekiant patvirtinti virusine infekcija arba
pradéti infekcijos sekima gali reikéti atlikti
papildomy testy, pvz, PGR. Visada laikykités
vietos ir vyriausybés rekomendacijy. Pries
iSmesdami panaudotus gaminius ir méginius
su buitinémis atliekomis, juos dezinfekuokite
arba jdékite | sandary atlieky maisa.

- EEDEES

PARAUGA l;lEMgANA: 1 Atveriet iepakoju-
mu, kurd ir parauga nemsanas uztriepe.
Nepieskarieties uztriepes galam. Uzmanigi
ievietojiet uztriepes galu viena nasi, 2-3 cm
dziluma. Piespiediet to pret deguna sieninu
un grieziet 20 sekundes, lai savaktu deguna
sekréciju. Atkartojiet darbibu otra nasi. 2
Nonemiet parauga ekstrakcijas mégenes
blivéjumu un ievietojiet uztriepi. Nospiediet
to pret saniem un grieziet 10 sekundes. 3
Saspiediet mége- nes malas, lai izvaditu
parauga Skidumu no uztriepes. Uzlieciet
mégenes vacinu stingri uz mégenes. Nepie-
skarieties mégenes vacina augsdalai. Viegli
nospiediet mégeni, lai sajauktu parauga
Skidumu. Laujiet tai nostavéties vienu minati,
lai atbrivotos virusa antigéni.

TESTA PROCEDURA: 4 Atplésiet, lai atvértu
folijas maisinu, un iznemiet testésanas
kasetni no iepakojuma. Novietojiet to uz
[Tdzenas virsmas. Nepieskarieties testésanas
kasetnes padzilindjumam un logam. 5 Viegli
sakratiet mégeni, lai Skidrums atkal saja-
uktos. Nepieskarieties mégenes vacina augs-
dalai. Turiet mégeni otradi un saspiediet, lai
iepildisanas padzilindjuma izspiestu tris
pilienus parauga 3Skiduma. Testa rezultats
tiek paradits 15-30 mindtes péc tam, kad
Skidrums ir izvadits padzilingjuma. Péc 30
minGtém rezultats ir nederigs.

REZULTATI: POZITIVS: Sarkana Iinija pie C un
T, neatkarigi no ta, cik vaja. Balta linija pie T tiek
uzskatita par negativu. NEGATIVS: Sarkana
linija tikai pie C, skatiet lerobezojumus.
NEDERIGS: bez linijas pie C, atkartoti parbaud-
iet ar citu testésanas kasetni.

PEC TESTESANAS: Pozitiva rezultdta gadi-
juma sazinieties ar veselibas aprlpes snied-
z&ju. Lai apstiprindtu virusu infekciju vai
uzsaktu infekcijas izsekosanu, var bat nepie-
cieSama papildu testésana, pieméram, PCR
tests. Vienmér ievérojiet vietéjos un valdibas
ieteikumus. Pirms izlietotos produktus
izmest sadzives atkritumos, dezinficgjiet vai

jevie- tojiet tos aizzimogota atkritumu maisa.

TA PRGVEN: 1 Apne pakken som inne-
holder prgvetakingspinnen. Ikke bergr
tuppen av vattpinnen. Fer tuppen av
vattpinnen forsiktig inn i det ene nese-
boret, 2-3 cm. Trykk den mot neseveg-
gen og roter i 20 sekunder for & samle
nesesekret. Gjor det samme i det
andre neseboret. 2 Ta av forseglingen
pa proveekstraksjonsrgret og sett inn
vattpinnen. Trykk den mot sidene og
roter i 10 sekunder. 3 Trykk mot sidene
av rgret for & klemme ut pravelgsning
fra vattpinnen. Sett korken godt fast
pa reret. Unnga a bergre toppen av
korken pa raret. Trykk forsiktig pa reret
for & blande prevelasningen. La den hvile
i T minutt for & frigjere virale antigener.

TESTPROSEDYRE: 4 Riv opp folie-
posen og ta testkassetten ut av pak-
ken. Legg den pa et flatt underlag.
Unnga 3 bergare brgnnen og vinduet pa
testkassetten. 5 Rist forsiktig i reagen-
srgret for a blande veesken pa nytt.
Unnga & bergre toppen av korken.
Hold raret opp ned og klem for &
presse ut 3 draper pravelgsning ned i
bregnnen. Testresultatet fremkommer
15-30 minutter etter at vaesken er
presset ut i brennen. Etter 30 minutter
er resultatet ugyldig.

RESULTATER: POSITIVT: Red strek ved
C og T, uansett hvor svak den er. Hvit
strek ved T anses som negativ. NEGA-
TIVT: Kun rgd strek ved C, se Begrens-
ninger. UGYLDIG: ingen strek ved C,
test pa nytt med en annen testkassett.

ETTER TESTEN: Kontakt helseperso-
nell ved positivt resultat. Ytterligere
testing, for eksempel en PCR-test, kan
vaere ngdvendig for & bekrefte virusin-
feksjon eller for & starte infeksjonsspo-
ring. Folg alltid lokale og statlige
anbefalinger. Desinfiser brukte
produkter og prever, eller legg dem i
en forseglet avfallspose for de kastes i
husholdningsavfallet.

DK PRODUKTETS YDEEVNE: Pavisningsgraensen for dette produkt er ca. 0,05 ng/ml SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-
oplasning. ET TOOTE TOIMIVUS: Selle toote tuvastuspiir on ligikaudu 0,05 ng/ml SARS-CoV-2 nukleokapsiidi valgu
lahust. LT GAMINIO CHARAKTERISTIKOS: Sio gaminio aptikimo riba yra apie 0,05 ng/ml SARS-CoV-2 nukleokapsidés
baltymo tirpalo. LV PRODUKTA DARBIBA: ST produkta noteik$anas robeza ir aptuveni 0,05 ng/ml SARS-CoV-2 nukleo-
kapsida proteina skiduma. NO PRODUKTYTELSE: Deteksjonsgrensen for dette produktet er ca. 0,05 ng/ml SARS-CoV-2
nukleokapsidproteinlgsning.

DK Der er ikke observeret nogen krydsreaktivitet med felgende patogener: ET Ristreaktiivsust jargmiste patogeenidega
ei ole taheldatud: LT Su Siais patogenais kryzminis reaktyvumas nenustatytas: LV Nav novérota krusteniska reaktivitate ar
Sadiem patogéniem: NO Ingen kryssreaktivitet er observert med felgende patogener: Staphylococcus aureus, Strepto-
coccus pneumoniae, Measles virus, Mumps virus, Adenovirus type 3, Mycoplasma pneumoniae, Parainfluenza virus 2,
Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Human coronavirus OC43, Human coronavirus 229E, Human coronavirus
NL63, Human coronavirus HKU1, Bordetella parapertussis, Influenza B virus (Victoria Lineage), Influenza B virus
(strain B/Yamagata/16/1988), 2009 pandemic influenza A (HIN1) virus, Influenza A (H3N2) virus, Avian influenza A
(H7N9) virus, Avian influenza A (H5NT1) virus, Epstein-Barr virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Neisseria meningitidis,
and Respiratory syncytical virus.

DK Der er ikke observeret nogen interferens med falgende stoffer: ET Interferentsi jargmiste ainetega ei ole tahelda-
tud: LT Nenustatyta saveika su siomis medziagomis: LV Nav novérota ietekme ar $adam vielam: NO Ingen interferens
er observert med folgende substanser: Abidol, Aluminum hydroxide, Azithromycin, Beclomethasone, Bilirubin,
Budesonide, Ceftriaxone, Dexamethasone, Flunisolide, Fluticasone, Hemoglobin, Histamine hydrochloride, Levofloxa-
cin, Lopinavir, Meropenem, Mometasone, Mucin, Oseltamivir, Oxymetazoline, Paramivir, Phenylephrine, Ribavirin,
Ritonavir, Sodium bicarbonate, Sodium chloride, Tobramycin, Triamcinolone acetonide, Zanamivir, a-interferon.

DK Der er ikke observeret nogen interferens med folgende respiratoriske patogener: ET Interferentsi jargmiste
hingamisteede patogeenidega ei ole taheldatud: LT Nenustatyta sqveika su Siais kvépavimo taky patogenais: LV Nav
novérota ietekme ar sadiem patogéniem: NO Ingen interferens er observert med falgende respiratoriske patogener:
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Measles virus, Adenovirus type 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluenza virus 2, Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Human coronavirus OC43, Human coronavirus 229E,
Human coronavirus NL63, Human coronavirus HKU1, Influenza B virus (Victoria Lineage), Influenza B virus (strain
B/Yamagata/16/1988), 2009 pandemic influenza A (HIN1) virus, Influenza A (H3N2) virus, Avian influenza A (H7N9)
virus, Avian influenza A (H5NT1) virus, Epstein-Barr virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Respiratory syncytical virus.

DK Produktets ydeevne blev evalueret med kliniske prover ved at bruge det kommercielle RT-PCR-saet som reference-
metode. Generelt set er ca. 97 positive praver af 100 RT-PCR-verificerede virusholdige prever ogsa testet positive
med dette produkt. | 100 praver uden virus er ca. 99 prgver ogsa testet negative med dette produkt. ET Toote
toimivust hinnati kliiniliste proovide péhjal, kasutades vérdluseks miiligil olevat RT-PCR-komplekti. Uldiselt naitab
see toode 100 RT-PCR-testiga kinnitatud viirust sisaldava proovi kohta positiivset testitulemust ligikaudu 97 positiiv-
se proovi puhul. 100 viirust mittesisaldava proovi kohta naitab toode negatiivset testitulemust ligikaudu 99 proovi
puhul. LT Gaminio charakteristikos jvertintos tiriant klinikinius meéginius, kaip referencinj metoda naudojant RT-PCR
rinkinj. Apskritai, i§ 100 méginiy, kurie RT-PCR metodu patvirtinti kaip turintys virusa, Siuo gaminiu kaip teigiami buvo
nustatyti 97 méginiai. 1S 100 méginiy be viruso Siuo gaminiu kaip neigiami nustatyti buvo 99 méginiai. LV Produkta
veiktspéja tika novértéta ar kliniskiem paraugiem, ka atsauces metodi izmantojot komercialo RT-PCR komplektu.
Visparigi runajot, 100 RT-PCR apstiprinatos virusus saturo$os paraugos aptuveni 97 pozitivi paraugi art ir pozitivi
parbaudtti ar So produktu. 100 paraugos bez virusa aptuveni 99 paraugiem art ir negativs tests ar So produktu. NO
Produktytelsen ble evaluert med kliniske prever ved a bruke det kommersielle RT-PCR-settet som referansemetode.
1 100 RT-PCR-bekreftede virusholdige prover, ble generelt ca. 97 positive praver ogsa testet som positive med dette
produktet. | 100 prever uten virus ble ca. 99 praver ogsa testet som negative med dette produktet.

DK Naesepodning, Positiv, Negativ, | alt, Felsomhed, RT-PCR

Specificitet, Samlet ngjagtighed ET Ninakaape Nasal -

proovivotupulk,  Positiivne, Negatiivne, Kokku, swab Positive Negative Total

Tundlikkus, Spetsiifilisus, Kogutédpsus LT Nosies —

ertmés tepinélis, Teigiamas, Neigiamas, 15 viso, Positive 168 2 170

Jautrumas, Spemflskum_a§, Bendrasitlkslumas LY Negative 5 262 267

Deguna uztriepe, Pozitivs, Negativs, Kopuma,

Jutigums, Specifiskums, Kopéja precizitdte NO Total 173 264 437

Nesepinne, Positiv, Negativ, Total, Fglsomhet, — —

Spesifisitet, Total ngyaktighet Sensitivity Specificity | Total accuracy
97,10% 99,20% 98,40%
95% Cl: 95% Cl: 95% Cl:

[93.4%-99.1%] | [97,3%-99,9%] | [96,7%-99,4%]

DK Producent ET Tootja LT Gamintojas LV Razo-
tajs NO Produsent

DK Laes brugervejledningen ET Lugege kasutus-
juhendit LT Skaityti instrukcijy vadova LV Izlasiet
instrukciju rokasgramatu NO Les bruksanvisningen
DK Fremstillingsdato ET Tootmiskuupdev LT
Pagaminimo data LV Izgatavo$anas datums NO
Produksjonsdato

DK Indholdet raekker til <n> prever ET Sisust piisab
<n> proovi vétmiseks LT Turinio pakanka <n> meég
LV Saturs pietiek <n> paraugiem NO Innholdet er
DK Anvendes fgr-dato ET Aegumiskuupéev LT tilstrekkelig for <n> prover
Galiojimo pabaigos data LV lIzlietot I1dz datu-
mam NO Utlgpsdato DK In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr ET Medlit-
siiniline in vitro diagnostikaseade LT In vitro diagnos-
tikos medicinos prietaisas LV In vitro diagnostikas med-

icinas ierice NO In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

DK Batch-kode ET Partii kood LT Partijos kodas LV
Partijas kods NO Batch-kode

DK Artikelnummer ET Artikli number LT Prekeés c €
numeris LV Preces numurs NO Artikkelnummer

DK | overensstemmelse med EU-lovgivning ET
Vastab EL-i seadustele LT Atitinka ES teisés aktus
LV Atbilst ES tiesibu aktiem NO | henhold til EU-
DK Ma ikke genbruges ET Mitte korduvalt kasutada lovverk

LT Nenaudoti pakartotinai LV Neizmantot atkartoti
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NO Engangsbruk

DK Skal holdes ter ET Hoida kuivana LT Laikyti sausai
LV Uzglabat sausu NO Oppbevar tert

DK Opbevares mellem 2-30°C ET Hoiustamisvahemik
LT Laikyti 2-30°C temperatdroje LV Uzglabat temp-
eratdras robezas 2-30°C NO Lagre mellom 2-30°C

ENY
i

DK Skal holdes vaek fra sollys ET Hoida paikeseval-
gusest eemal LT Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy LV Sargat no saules gaismas NO Opp-
bevar utenfor direkte sollys

DK Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget
ET Kahjustatud toodet mitte kasutada LT
Nenaudoti pazeisto gaminio LV Nelietot bojatu
produktu NO Ikke bruk et skadet produkt

DK Europeeisk repraesentant ET Esindaja Euro-

opas LT Atstovas Europoje LV Eiropas parstavis
NO Europeisk representant
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