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English 
RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD 

INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS 
For 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 β 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% Mucin: 2% 
Phenylephrine: 15% Tobramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15% 
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15% 
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam Nasal Spray: 5% 
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5% Human Anti-mouse Antibody (HAMA):  

60 ng/mL Biotin: 1200 ng/mL  
IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION 
1. Read this instruction guide carefully. 
2. Do not use the product beyond the expiration date. 
3. Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken. 
4. Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze. 
5. The product should be used at room temperature (15°C to 30°C). If the product has been stored in a cool area (less than 15°C), leave it at normal room 

temperature for 30 minutes before using. 
6. Handle all specimens as potentially infectious. 
7. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results. 
8. Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test. 
9. Correct specimen collection is the most important step in the procedure. Make sure to collect enough specimen material (nasal secretion) with the 

swab, especially for anterior nasal sampling. 
10. Blow the nose several times before collecting specimen. 
11. The specimens should be tested as soon as possible after collection. 
12. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S). 
13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result. 
14. When used as intended, there should not be any contact with the extraction buffer. In case of contact with skin, eyes, mouth or other parts, rinse with 

clear water. If an irritation persists, consult a medical professional. 
15. Children under 14 years of age should be assisted by an adult. 
LIMITATIONS 
1. The test is to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 viral antigen in anterior nasal swab specimens. The exact concentration 

of SARS-CoV-2 viral antigen cannot be determined as part of this test.  
2. Proper specimen collection is critical. Failure to follow the procedure may result in inaccurate test results. Improper collection, storage, or even freezing 

and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results. 
3. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.  
4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of a single test, but should be made by the physician after 

evaluation of all clinical and laboratory results. 
5. A negative result does not exclude viral infection except for SARS-CoV-2 and should be confirmed by molecular diagnostic methods if COVID-19 is 

suspected.  
6. A positive result does not exclude coinfection with other pathogens.  
7. The SARS-CoV-2 rapid antigen test can detect both viable and non-viable SARS-CoV-2 material. The performance of the SARSCoV-2 rapid test is 

dependent on viral load and may not correlate with other diagnostic methods performed on the same specimen. 
8. Users should test specimens as soon as possible after specimen collection and within two hours of specimen collection. 
9. Sensitivity for nasal or oropharyngeal swabs may be lower than nasopharyngeal swabs. It is recommended to use the nasopharyngeal swab 

specimens by healthcare professionals. 
10. Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, SARS-CoV-2 viruses that have undergone minor amino acid changes in the 

target epitope region. 
11. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens collected after day 5-7 of illness are more likely to be 

tested negative compared to a RT-PCR assay. 
12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results. 
13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for identification/confirmation of tissue culture isolates and should not be 

used in this capacity. 
14. 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.  
 Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken. 
 Timer at hand. 
 Blow your nose several times before collecting specimen. 
 Wash hands. 
DISPOSAL 
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations. 
PROCEDURE 
This test is suitable for people of all ages. The recommended operators are aging from 14 to 90. Children under 14 years of age should be tested by an 
adult. Do not continue the test if the child feels any pain. 

1 

 

Rotate the lid of sample extraction buffer bottle. 
Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid. 

2 

 

Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube. 
Caution: Avoid touching the bottle against the tube. 

3 

 

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

4 

 

Peel open the swab packaging and gently take out the swab. 
Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands. 

5  
Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5 cm (1 
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 
other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity. 
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel 
strong resistance or pain. 
 

6 

 

Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave swab in extraction 
buffer for 1 minute.  

7 

 

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

8 

 

Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly. 

9 

 

Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and remove the 
card. Place the card on a flat and level surface. 
Caution: Once opened, the test card must be used immediately. 
 

10 

 

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

11 

 

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

 
INTERPRETATION OF RESULTS 

 

Positive: 
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.  
Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be considered as 
positive. 

 

Negative: 
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. 
 

 

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 
test card. 

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 I 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 I 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 I don’t see a control line (C). What should I do? 
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use. 
6. I am unsure about reading the result. What should I 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 I 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 I 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 I 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 

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

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

 

acc. 93/42/EEC 

Swab B 
Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian 
116100 Liaoning China 

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

 

acc. 93/42/EEC 

Swab C 
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 

acc. 93/42/EEC 

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

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EEC  
EXPLANATION FOR SYMBOLS 

 

In Vitro Diagnostics Use 
 

See Instructions for 
Use 

 

Expiry Date 

 

Tests per Kit 

 

Keep dry 
 

Batch Number 

 

Authorized Representative 

 

Keep away from 
sunlight 

 

Manufacturer 
 

Do not reuse 

 

Do not use if 
package is damaged 

 

Store between 4- 
30 °C 

 

CE Mark  Catalogue Number 
 

Warning, please refer 
to the instruction 

 

H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction. 

 
Manufacturer:  

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.  
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial 
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. 

Authorized 
Representative: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,  
The Hague, Netherlands. 

Version 5.1 Date: April 25th, 2021 
 

 

Íslensku / Icelandic 
SKYNDIPRÓF FYRIR MÓTEFNISVÖKUM SARS-COV-2 

LEIÐBEININGAR FYRIR SÝNI TEKIN MEÐ STROKI ÚR FREMRA NEFHOLI 
Sjálfspróf 

 1N40C5-2 Fyrir 1 próf í öskju 
 1N40C5-4 Fyrir 5 próf í öskju 
 1N40C5-6 Fyrir 20 próf í öskju 

Fylgdu leiðbeiningunum í fylgiseðlinum vandlega. 
 

FYRIRHUGUÐ NOTKUN 
Skyndipróf fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 er eins þreps in vitro ónæmisgreining. Það er hannað til að framkvæma skjóta þáttagreiningu á 
mótefnisvökum SARS-CoV-2 veirunnar úr fremra nefholi hjá einstaklingum sem hugsanlega hafa smitast af COVID-19. Prófið skal gera innan sjö daga frá 
því að einkenni gera vart við sig. Ekki skal nota skyndipróf fyrir mótefnisvaka SARS-CoV-2 sem eina viðmiðið fyrir greiningu eða útilokun SARS-CoV-2 
sýkingar. Fullorðnir einstaklingar skulu aðstoða börn yngri en 14 ára. 
SAMANTEKT 
Nýju kórónuveirurnar tilheyra β-ættkvíslinni. COVID-19 er bráðsmitandi sjúkdómur í öndunarfærum. Hann berst auðveldlega á milli manna. Sjúklingar sem 
hafa smitast af kórónuveirunni eru helstu smitberar og geta einstaklingar án einkenna einnig smitað aðra. Samkvæmt nýjum faraldsfræðilegum rannsóknum 
er meðgöngutími sjúkdómsins 1 til 14 dagar, oftast 3 til 7 dagar. Helstu einkennin eru hiti, þreyta og þurr hósti. Nefstífla, nefrennsli, hálssærindi, vöðvaverkir 
og niðurgangur hafa komið fram í einhverjum tilvikum. 
MEÐFYLGJANDI EFNI OG BÚNAÐUR 

Íhlutir Fyrir 1 próf í öskju Fyrir 5 próf í öskju Fyrir 20 próf í öskju 
Skyndipróf fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 (innsiglaður þynnupoki) 1 5 20 
Sæfður sýnatökupinni 1 5 20 
Sýnatökuglas 1 5 20 
Flaska með jafnalausn 1 5 20 
Notkunarleiðbeiningar (þessi fylgiseðill) 1 1 1 
Standur fyrir sýnatökuglas 1 (pakkning) 1 1 

VIRKNI (NÆMI OG SÉRTÆKNI) 
Skyndiprófið fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 var borið saman við tilvik þar sem staðfest klínísk greining var til staðar. Rannsóknin tók til 156 sýna. 

Næmi 96,77 % 
Sértækni 99,20 % 
Nákvæmni 98,72 % 

Hagkvæmnikönnun sýndi að: 
- 99,10% einstaklinga sem ekki eru heilbrigðismenntaðir tóku prófið án aðstoðar 
- 97,87% niðurstaðna voru réttar 
TRUFLANIR Á NIÐURSTÖÐUM 
Engin eftirtalin efni við prófaðan styrk sýndu truflanir á niðurstöðum. 

Heilblóð: 1% Alkalol: 10% Músín: 2% 
Fenýlefrín: 15% Tóbramýsín: 0,0004% Oxýmetazólín: 15% 
Mentól: 0,15% Krómólýn: 15% Bensókaín 0,15% 
Flútikasón própíónat: 5% Múpírócín: 0,25% Zicam-nefúði: 5% 
Oseltamivír fosfat: 0,5% Natríumklóríð: 5% Mannamótefni gegn músapróteinum 

(HAMA): 60 ng/ml Bíótín: 1200 ng/ml  
MIKILVÆGAR UPPLÝSINGAR FYRIR NOTKUN 
1. Lestu þessar leiðbeiningar vandlega. 
2. Ekki nota vöruna ef fyrningartími er liðinn. 
3. Ekki nota vöruna ef pokinn er skemmdur eða innsiglið rofið. 
4. Geymið prófið við 4 til 30 °C í upprunalegum og innsigluðum poka. Má ekki frjósa. 
5. Nota ætti vöruna við herbergishita (15 °C til 30 °C). Ef varan hefur verð geymd á köldum stað (við hitastig undir 15 °C) skal láta hana standa við 

herbergishita í 30 mínútur fyrir notkun. 
6. Meðhöndlið öll sýni eins og þau kunni að vera smitandi. 
7. Ef sýni eru ekki tekin, geymd og flutt með réttum hætti geta niðurstöður prófsins orðið rangar. 
8. Notaðu sýnatökupinnana sem fylgja með í prófsettinu til að auka líkurnar á réttri niðurstöðu. 
9. Mikilvægasta skrefið í ferlinu er að sýnið sé tekið með réttum hætti. Gakktu úr skugga um að þú takir nægilegt magn af sýni (vökvi úr nefi) með 

sýnatökupinnanum, sérstaklega þegar um sýnatöku úr fremra nefholi er að ræða. 
10. Snýttu þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýnið. 
11. Rannsaka ætti sýnið eins fljótt og hægt er eftir töku þess. 
12. Settu dropana úr sýninu eingöngu í sýnahólfið (S). 
13. Of margir eða of fáir dropar af jafnalausn geta leitt til ógildra eða rangra prófniðurstaðna. 
14. Þegar prófið er gert með réttum hætti á engin snerting að verða við jafnalausnina. Berist lausnin á húð, í augu, í munn eða á aðra líkamshluta skal 

skola þá tafarlaust með hreinu vatni. Ef erting er viðvarandi skal hafa samband við lækni. 
15. Fullorðnir einstaklingar skulu aðstoða börn yngri en 14 ára. 
TAKMARKANIR 
1. Eingöngu á að nota prófið fyrir þáttagreiningu mótefnisvaka SARS-CoV-2 veirunnar í sýnum sem hafa verið tekin úr fremra nefholi með 

sýnatökupinna. Ekki er hægt að ákvarða nákvæman styrk mótefnisvaka SARS-CoV-2 veirunnar með þessu prófi.  
2. Rétt sýnataka er nauðsynleg. Ef réttu ferli er ekki fylgt geta niðurstöður prófsins orðið rangar. Röng sýnataka eða geymsla, eða ef sýnið er fryst og 

svo þítt aftur, getur leitt til rangra prófniðurstaðna. 
3. Ef veirumagn sýnis er undir greiningarmörkum prófsins kann það að leiða til neikvæðrar niðurstöðu.  
4. Eins og á við um öll greiningarpróf ætti ekki að byggja ákveðna klíníska greiningu á stöku prófi heldur ætti læknir að staðfesta greiningu að loknu 

mati á öllum klínískum niðurstöðum og rannsóknarniðurstöðum. 
5. Neikvæð niðurstaða útilokar ekki veirusýkingu utan SARS-CoV-2 og ætti að staðfesta með sameindagreiningu ef grunur leikur á COVID-19.  
6. Jákvæð niðurstaða útilokar ekki að önnur sýking kunni einnig að vera til staðar.  
7. SARS-CoV-2 skyndiprófið getur greint bæði lífræn og ólífræn efni SARS-CoV-2 veirunnar. Útkoma SARS-CoV-2 skyndiprófsins veltur á 

veirumagninu og ekki er víst að hún sé í samræmi við niðurstöður annarra greiningaraðferða sem eru gerðar á sama sýni. 
8. Notendur ættu að prófa sýni eins fljótt og hægt er eftir sýnatöku og í síðasta lagi innan tveggja klukkustunda frá sýnatökunni. 
9. Næmi prófa með sýnum sem tekin eru úr nefi eða munnkoki kann að vera minna en sýna sem tekin eru úr nefkoki. Mælt er með því að 

heilbrigðisstarfsfólk taki sýni úr nefkoki. 
10. Einstofna mótefni greina hugsanlega ekki, eða greina með minna næmi, SARS-CoV-2 veiruna í tilvikum þar sem lítilsháttar breytingar hafa orðið á 

amínósýrum á marksvæði mótefnavísisins. 
11. Magn mótefnisvaka í sýni getur minnkað eftir því sem lengra er liðið frá smiti. Auknar líkur eru á að sýni sem tekið er eftir 5 til 7 daga í veikindum 

séu neikvæð samanborið við RT-PCR próf. 
12. Sýnatökusettið var prófað með margs konar sýnatökupinnum. Notkun annarra sýnatökupinna getur leitt til falskt neikvæðrar niðurstöðu. 
13. Ekki hefur verið sýnt fram á gildi skyndiprófs fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 fyrir greiningu/staðfestingu einangraðra sýna í vefjaræktun og ætti 

ekki að nota í því skyni. 
14. Víxlviðbrögð próftækisins voru metin með því að prófa veirur og aðrar örverur. Lokaprófstyrkur veira og annarra örvera er skrásettur í rannsókn á 

víxlviðbrögðum. Að undanskilinni SARS-kórónuveirunni í mönnum höfðu aðrar veirur og örverur sem voru prófaðar engin áhrif á niðurstöður 
prófsins. Jákvæðar niðurstöður útiloka ekki samhliða sýkingar af völdum annarra sýkla. Jákvæðar niðurstöður geta koma fram ef um sýkingu af 
völdum SARS-CoV er að ræða. 

UNDIRBÚNINGUR 
 Hreinsaðu og þurrkaðu slétt yfirborð.  
 Skoðaðu innihald prófsettisins. Gakktu úr skugga um að ekkert í settinu sé skemmt eða brotið. 
 Hafðu skeiðklukku hjá þér. 
 Snýttu þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýni. 
 Þvoðu hendur. 
FÖRGUN 
Farga má prófsettinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar reglugerðir. 
VERKLAG 
Þetta próf hentar fólki á öllum aldri. Mælt er með því að einstaklingar á aldrinum 14 til 90 ára sjái um prófið. Fullorðnir einstaklingar ættu að sjá um prófið hjá 
börnum yngri en 14 ára. Ekki halda áfram með prófið ef barnið finnur til sársauka. 

1 

 

Snúðu loki flöskunnar sem inniheldur jafnalausnina. 
Varúð: Vísaðu henni frá andlitinu þegar þú opnar hana og gættu þess að enginn 
vökvi fari til spillis. 

2 

 

Kreistu alla jafnalausnina úr flöskunni í sýnatökuglasið. 
Varúð: Forðastu að láta flöskuna snerta sýnatökuglasið. 

3 

 

Finndu sýnatökupinnann í innsigluðu umbúðunum fyrir framan þig. Finndu mjúka hluta 
sýnatökupinnans. 

4 

 

Opnaðu pakkninguna með sýnatökupinnanum og taktu pinnann varlega úr henni. 
Varúð: Aldrei snerta mjúka hluta sýnatökupinnans með höndunum. 

5  
Settu sýnatökupinnann varlega upp í aðra nösina. Fremsti hluti sýnatökupinnans ætti að 
fara a.m.k. 2,5 cm (1 tommu) upp í nefið frá brún nasarinnar. Rúllaðu sýnatökupinnanum 3 
til 4 sinnum um slímhúðina í nösinni. Haltu sýnatökupinnanum inni í nösinni í nokkrar 
sekúndur. Notaðu sama pinna til að endurtaka þetta fyrir hina nösina. Dragðu 
sýnatökupinnann úr nefholinu. 
Varúð: Þetta gæti verið óþægilegt. Ekki setja sýnatökupinnann lengra inn ef þú 
finnur fyrir mikilli mótstöðu eða sársauka. 

6 

 

Settu sýnatökupinnann í sýnatökuglasið. Snúðu sýnatökupinnanum þrisvar til fimm (3-5) 
sinnum. Skildu sýnatökupinnann eftir í jafnalausninni í 1 mínútu. 

7 

 

Klemmdu sýnatökuglasið milli fingranna og fjarlægðu lausnina af sýnatökupinnanum eins 
og þú getur. 

8 

 

Skrúfaðu stútlokið fast á sýnatökuglasið. 

9 

 

Leyfðu settinu að ná herbergishita fyrir prófun. Opnaðu pokann og taktu spjaldið út. Komdu 
spjaldinu fyrir á flötu og sléttu undirlagi. 
Varúð: Nota verður prófið strax eftir að umbúðir hafa verið rofnar. 

10 

 

Snúðu sýnatökuglasinu og settu 3 dropa (um 75 μl) af sýninu í sýnahólfið (S) á spjaldinu 
með því að kreista sýnatökuglasið varlega. 
Varúð: Forðast verður að loftbólur myndist í sýnahólfinu (S). 

11 

 

Lestu niðurstöðurnar eftir 15 til 20 mínútur. 
Varúð: Ekki er víst að niðurstöður séu réttar séu þær lesnar eftir meira en 20 
mínútur. 
Farga má notaða tækinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar 
reglugerðir. 

TÚLKUN NIÐURSTAÐNA 

 

Jákvætt: 
Ef tvær litaðar línur birtast, það er að segja ein lituð lína á samanburðarsvæðinu (C) og önnur lituð lína á prófsvæðinu (T) innan 15 
til 20 mínútna er niðurstaða prófsins jákvæð.  
Varúð: Það skiptir ekki máli hversu dauf litaða línan er á prófsvæðinu (T), niðurstaðan ætti að teljast jákvæð. 
 

 

Neikvætt: 
Ef ein lituð lína birtist á samanburðarsvæðinu (C) og engin lituð lína birtist á prófsvæðinu (T) innan 15 til 20 mínútna er niðurstaða 
prófsins neikvæð. 
 

 

Ógilt: 
Ef engin lituð lína birtist á samanburðarsvæðinu (C) innan 15 til 20 mínútna er prófið ógilt. Endurtaktu prófið með nýju spjaldi. 
 

GÆÐAEFTIRLIT 
Samanburðarlínan er innbyggt prófefni sem er notað til að staðfesta gilt svar. Samanburðarlínan verður sýnileg ef prófið hefur verið framkvæmt á réttan hátt 
og svörun kemur frá prófefni. 
ALGENGAR SPURNINGAR 
1. Hvernig virkar greiningin? 
N-prótein SARS-CoV-2 veirunnar hvarfast við húðina sem er yfir próflínunni. Ef þetta prótein er til staðar koma litabreytingar fram, þ.e. rauð lína birtist. Ef 
sýnið inniheldur engin veiruprótein eða mótefnisvaka birtist því engin rauð próflína (T). 
2. Hvenær ætti ég/get ég tekið prófið? 
Þú getur tekið próf hvort sem þú ert með einkenni eða ekki. Rannsóknir sýna að því fyrr sem prófað er, þ.e.a.s. á fyrstu 4 dögum frá smiti, því hærra er 
veirumagnið og því auðveldara er að greina það. Þar sem prófniðurstöður eru aðeins gildar á þeim tíma sem prófið er tekið ætti að endurtaka það eins og 
staðbundin yfirvöld ráðleggja. 
3. Hvað hefur áhrif á niðurstöðurnar? Hverju þarf ég að huga sérstaklega að? 
Þú verður að snýta þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýni. 
Vertu viss um að þú sjáir sýnið (vökvi úr nefi). 
Framkvæmdu prófið um leið og sýnið hefur verið tekið. 
Fylgdu notkunarleiðbeiningunum vandlega. 
Settu dropana af jafnalausninni aðeins á sýnahólfið (S) 
Of margir eða of fáir dropar af jafnalausn geta leitt til ógildra eða rangra prófniðurstaðna. 
4. Prófstrimillinn er mislitur eða kámugur. Hver er ástæðan fyrir þessu? 
Athugaðu að ekki má setja meira en 3 dropa af jafnalausn í sýnahólfið þar sem prófstrimillinn getur aðeins tekið í sig takmarkað magn af vökva. Ef 
samanburðarlínan birtist ekki eða ef prófstrimillinn er mjög kámugur eða mislitur þannig að ekki er hægt að lesa niðurstöðurnar skaltu taka nýtt próf 
samkvæmt leiðbeiningunum. 
5. Ég hef tekið prófið en sé ekki samanburðarlínu (C). Hvað ætti ég að gera? 
Prófniðurstöðurnar þínar eru ógildar. Skoðaðu svarið við spurningu 4 og taktu nýtt próf samkvæmt notkunarleiðbeiningunum. 
6. Ég er ekki viss um hvernig ég á að lesa niðurstöðurnar. Hvað ætti ég að gera? 
Til að prófið teljist jákvætt verða tvær láréttar línur að vera vel sýnilegar og ná yfir allan prófstrimilinn. Ef þú ert enn ekki viss um prófniðurstöðurnar skaltu 
hafa samband við næstu heilsugæslu í samræmi við tilmæli yfirvalda á staðnum. 
7. Niðurstöðurnar eru jákvæðar. Hvað ætti ég að gera? 
Ef prófsettið sýnir bæði samanburðarlínuna og próflínuna, sem gefur til kynna jákvæða niðurstöðu, skaltu hafa samband við næstu heilbrigðisstofnun í 
samræmi við tilmæli yfirvalda á staðnum. Hugsanlega verða niðurstöðurnar skoðaðar aftur og þú færð upplýsingar frá yfirvöldum eða heilbrigðisstofnun 
varðandi þær ráðstafanir sem þú þarft að grípa til. 
8. Niðurstöðurnar eru neikvæðar. Hvað ætti ég að gera? 
Ef prófsettið sýnir aðeins samanburðarlínu getur það táknað neikvæða niðurstöðu eða þá að veirumagnið sé of lágt til að greinast. Ef þú færð einkenni 
(höfuðverk, hita, mígreni, skert lyktar- eða bragðskyn o.s.frv.) skaltu hafa samband við heilsugæsluna þína eða næstu heilbrigðisstofnun í samræmi við 
tilmæli yfirvalda á staðnum. 
Ef þú ert ekki viss getur þú tekið nýtt próf. 
9. Hvernig get ég fargað vörunni? 
Farga má prófsettinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar reglugerðir. 
AUKAHLUTIR 
Aukahlutur Framleiðandi Fulltrúi EB CE-merking 

Sýnatökupinni 
A 

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

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

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
B 

Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian 
116100 Liaoning China 

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

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
C 

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
D 

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

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EBE 
SKÝRING Á TÁKNUM 

 

Til greiningar in vitro 
 

Sjá leiðbeiningar um 
notkun 

 

Fyrningardagsetning 

 

Próf í hverju setti 

 

Geymið á þurrum 
stað 

 

Lotunúmer 

 

Viðurkenndur umboðsaðili 

 

Geymið fjarri 
sólarljósi 

 

Framleiðandi 
 

Endurnýtið ekki 

 

Notist ekki ef 
umbúðir eru 
skemmdar 

 

Geymið við 4 - 30 °C 

 

CE-merki  Vörulistanúmer 
 

Varúð, lesið 
leiðbeiningar 

 

H317: Varúð! Vökvahluti getur valdið ofnæmisviðbrögðum í húð. 

 
Framleiðandi: 

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.  
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial 
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. 

Viðurkenndur 
umboðsaðili: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,  
The Hague, Netherlands. 

Útgáfa 5.1 Dagsetning: 25. apríl, 2021  
Norsk / Norwegian 

SARS-COV-2-ANTIGENS HURTIGPRØVE 
INSTRUKSJONER FOR BRUK FOR PRØVER MED TOPPER I DYSEN (FRONT NESE) 

For selvtest 
 1N40C5-2 For 1 test/kartong 

 1N40C5-4 For 5 tester/kartong 

 1N40C5-6 For 20 tester/kartong 
Følg bruksanvisningen. 
BRUKSOMRÅDE 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve er en et-trinn in-vitro selvtest basert på immunokromatografi. Selvtesten er utviklet for rask, kvalitativ bestemmelse av 
SARS-CoV-2-virusantigen i prøver tatt i nesebor (nese foran) på personer med mistanke om COVID-19 i løpet av de første syv dagene etter symptomdebut. 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering eller ekskludering av en SARS-CoV-2-infeksjon. Barn under 14 
år bør assisteres av en voksen. 
SAMMENDRAG 
Det nylige oppdagede koronaviruset er et ß-koronavirus. COVID-19 er en smittsom og akutt luftveissykdom. Folk er generelt mottakelige. Pasienter smittet 
med det nye koronaviruset er den største infeksjonskilden, der selv personer uten symptomer kan være en kilde til infeksjon. Nåværende epidemiologiske 
studier indikerer en inkubasjonsperiode på 1–14 dager, men hovedsakelig 3–7 dager. De viktigste symptomene inkluderer feber, tretthet, tap av luktesans 
og / eller smak og tørr hoste. I noen tilfeller er det også rapportert om symptomer som tetthet i nese, rennende nese, ondt i halsen, muskelsmerter og diaré. 
INKLUDERT MATERIAL 

Bestandsdeler For 1 test/kartong For 5 tester/kartong For 20 tester/kartong 
Testpatron for SARS-CoV-2 antigen (forseglet foliepose) 1 5 20 
Steril vattpinne 1 5 20 
Prøverør 1 5 20 
Buffer 1 5 20 
Bruksanvisning (dette tillegget) 1 1 1 
Prøverørholder 1 (i kartongen) 1 1 

YTELSE (SENSITIVITET OG SPESIFISITET) 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve har blitt sammenlignet i en studie med en laboratoriebekreftet klinisk diagnose av SARS-CoV-2-infeksjon. I studien ble 
156 prøver testet med resultatene i henhold til tabellen nedenfor. 

Følsomhet 96,77 % 
Spesifisitet 99,20 % 
Nøyaktighet 98,72 % 

En sannsynlighetsstudie viste følgende resultater: 
- 99,10% av ikke-profesjonelle brukere fullførte testen på egenhånd 
- 97,87% av de forskjellige resultatene ble tolket riktig 
INTERFERENS 
Ingen av følgende stoffer i den testede konsentrasjonen forstyrret testen. 

Fullblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 % 
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,0004 % Oksimetazolin: 15 % 
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyre: 15 % Bensokain: 0,15 % 
Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nesespray: 5 % 
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Natriumklorid: 5 % Humant anti-musantistoff (HAMA):  

60 ng/ml Biotin: 1200 ng/ml  
VIKTIG INFORMASJON FOR GJENNOMFØRING 
1. Les denne håndboken nøye. 
2. Ikke bruk produktet etter utløpsdatoen. 
3. Ikke bruk produktet hvis posen er skadet eller hvis forseglingen er ødelagt. 
4. Oppbevar testen i den forseglede originale posen ved en temperatur på 4-30 ° C. Ikke frys testen. 
5. Produktet skal brukes ved romtemperatur (15-30 ° C). Hvis produktet har blitt oppbevart ved en lavere temperatur (under 15 ° C), bør det stå i 

normal romtemperatur i 30 minutter før bruk. 
6. Behandle alle prøvene som om de var smittsomme. 
7. Hvis prøvetaking og lagring og transport av prøvene utføres feil eller uforsiktig, kan testresultatene bli upålitelige. 
8. Bruk vattpinnen som er inkludert i testsettet for best mulig ytelse av prøvetakingen. 
9. Riktig utført pålegg er det viktigste trinnet i prøvetaking. Forsikre deg om at du samler nok prøvemateriale (nesesekresjoner) fra neseboret. 
10. Blås ut snørr av nesebor flere ganger før prøvetaking. 
11. Prøvene må undersøkes så snart som mulig etter prøvetaking. 
12. Slipp testprøven bare ned i prøvebrønnen (S). 
13. For mange eller for få dråper av bufferen kan gi et ugyldig eller feil testresultat. 
14. Unngå direkte kontakt med bufferen når du bruker produktet. Hvis hud, øyne, munn eller annen kroppsdel får buffer på den, skyll med rent vann. 

Rådfør deg med lege hvis irritasjonen vedvarer. 
15. Barn under 14 år bør assisteres av en voksen. 
BEGRENSNINGER: 
1. Testen er kun beregnet for kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2-virusantigen når den samples med en topp pinne i neseboret (foran nesen). Den 

nøyaktige konsentrasjonen av SARS-CoV-2-virusantigen kan ikke bestemmes med denne testen. 
2. Det er veldig viktig at prøvetakingen skjer riktig. Unnlatelse av å følge instruksjonene kan føre til upålitelige testresultater. Feil prøvetaking, lagring 

eller frysing og tining av prøven kan føre til upålitelige testresultater. 
3. Hvis prøvens virusbelastning er under testens deteksjonsgrense, kan prøvetakingsresultatet være negativt. 
4. Som med alle diagnostiske tester, bør en endelig klinisk diagnose ikke baseres på resultatene av en enkelt prøvetaking. Diagnosen bør i stedet 

stilles av legen etter evaluering av alle kliniske resultater og laboratoriefunn. 
5. Et negativt resultat utelukker ikke en virusinfeksjon med SARS-CoV-2 og skal bekreftes ved hjelp av molekylære diagnostiske metoder (f.eks. 

PCR-test) hvis det er mistanke om COVID-19. 
6. Et positivt resultat utelukker ikke en samtidig infeksjon av en annen årsak. 
7. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve kan oppdage både levedyktig og ikke-levedyktig SARS-CoV-2-materiale. Ytelsen til SARS-CoV-2-hurtigprøve 

avhenger av virusmengden og kan ikke korrelere med andre diagnostiske metoder som brukes på samme prøve. 
8. Når du bruker selvtesten, må prøvematerialet fra neseboret, etter ekstraksjon til prøverøret, slippes ned i testkassetten så snart som mulig og 

senest innen to timer. 
9. Hvis helsepersonell bruker denne selvtesten, anbefales nasopharyngeal topping fordi nasopharyngeal topping anses å ha høyere følsomhet enn 

nasal topping. 
10. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve kan være dårligere til å oppdage SARS-CoV-2-virus som har endret aminosyresekvensen (mutert). 
11. Mengden antigen i en prøve kan reduseres med sykdomsvarighet. Prøver tatt etter den femte til syvende sykdomsdagen viser mer sannsynlig et 

negativt resultat sammenlignet med en RT-PCR-analyse. 
12. Kittet er validert med de medfølgende toppspinnerne. Hvis andre toppspinnere brukes, kan resultatet være falske negative resultater. 
13. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøveen er ikke verifisert for identifisering av virus i vevskulturer og skal ikke brukes til dette formålet. 
14. Testkassettens kryssreaktivitet er evaluert ved å teste for virus og andre mikroorganismer. De endelige testkonsentrasjonene av virus og andre 

mikroorganismer er dokumentert i en kryssreaktivitetsstudie. Virusene og andre mikroorganismer som er oppført der, med unntak av SARS-CoV-1, 
har ingen effekt på testresultatene til testpatronen. Positive testresultater utelukker ikke samtidig infeksjon av annen grunn. Positive resultater kan 
oppstå i tilfeller av infeksjon med nært beslektet, men hos mennesker utryddet virus SARS-CoV-1. 

TEST PROSEDYRE: 
 Rengjør og tørk av en flat, fri overflate. 
 Sjekk innholdet i testsettet 
 Forsikre deg om at ingen deler er skadet eller ødelagt. 
 Hold tidtakeren klar. 
 Blås snørr ut av nesa forsiktig flere ganger før prøvetaking. 
 Vask hendene dine. 
AVFALLSHÅNDTERING 
Testpakken kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall i samsvar med lokale forskrifter. 
FREMGANGSMÅTE: 

1 

 

Åpne bufferløsningen. 
ADVARSEL: Åpne den vekk fra ansiktet, og vær forsiktig så du ikke søler væske. 

2 

 

Overfør all bufferløsningen til prøverøret. 
ADVARSEL: Forsikre deg om at de to beholderne ikke berører hverandre. 

3 

 

Finn den separate, forseglede pakken med vattpinnen. Se hvor den myke tekstilspissen på 
den øverste spinneren er plassert. 

4 

 

Åpne pakken og fjern den øverste tappen forsiktig. 
ADVARSEL: Unngå å berøre den myke stoffspissen på toppnålen med hendene. 

5  
Sett den vattpinnen forsiktig inn i et nesebor. Spissen av vattpinnen skal føres inn minst 2,5 
cm fra kanten av neseboret. Vri den øverste pinnen langs slimhinnen i neseboret, slik at både 
slim og celler blir samlet. Snu vattpinnen tre til fire (3-4) ganger. La den øverste pinnen ligge i 
neseboret i noen sekunder. Gjenta samme prosedyre med samme vattpinne i det andre 
neseboret. 
 
ADVARSEL: Dette kan oppfattes som ubehagelig. Ikke skyv vattpinnen lenger inn hvis 
du føler sterk motstand eller smerte. 

6 

 

Plasser vattpinnen med prøven i prøverøret. Snu vattpinnen tre til fem (3-5) ganger. La 
toppstaven ligge i bufferen i ett minutt. 

4°C

30°C

4°C

30°C
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English 
RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD 

INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS 
For 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 β 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% Mucin: 2% 
Phenylephrine: 15% Tobramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15% 
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15% 
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam Nasal Spray: 5% 
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5% Human Anti-mouse Antibody (HAMA):  

60 ng/mL Biotin: 1200 ng/mL  
IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION 
1. Read this instruction guide carefully. 
2. Do not use the product beyond the expiration date. 
3. Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken. 
4. Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze. 
5. The product should be used at room temperature (15°C to 30°C). If the product has been stored in a cool area (less than 15°C), leave it at normal room 

temperature for 30 minutes before using. 
6. Handle all specimens as potentially infectious. 
7. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results. 
8. Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test. 
9. Correct specimen collection is the most important step in the procedure. Make sure to collect enough specimen material (nasal secretion) with the 

swab, especially for anterior nasal sampling. 
10. Blow the nose several times before collecting specimen. 
11. The specimens should be tested as soon as possible after collection. 
12. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S). 
13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result. 
14. When used as intended, there should not be any contact with the extraction buffer. In case of contact with skin, eyes, mouth or other parts, rinse with 

clear water. If an irritation persists, consult a medical professional. 
15. Children under 14 years of age should be assisted by an adult. 
LIMITATIONS 
1. The test is to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 viral antigen in anterior nasal swab specimens. The exact concentration 

of SARS-CoV-2 viral antigen cannot be determined as part of this test.  
2. Proper specimen collection is critical. Failure to follow the procedure may result in inaccurate test results. Improper collection, storage, or even freezing 

and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results. 
3. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.  
4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of a single test, but should be made by the physician after 

evaluation of all clinical and laboratory results. 
5. A negative result does not exclude viral infection except for SARS-CoV-2 and should be confirmed by molecular diagnostic methods if COVID-19 is 

suspected.  
6. A positive result does not exclude coinfection with other pathogens.  
7. The SARS-CoV-2 rapid antigen test can detect both viable and non-viable SARS-CoV-2 material. The performance of the SARSCoV-2 rapid test is 

dependent on viral load and may not correlate with other diagnostic methods performed on the same specimen. 
8. Users should test specimens as soon as possible after specimen collection and within two hours of specimen collection. 
9. Sensitivity for nasal or oropharyngeal swabs may be lower than nasopharyngeal swabs. It is recommended to use the nasopharyngeal swab 

specimens by healthcare professionals. 
10. Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, SARS-CoV-2 viruses that have undergone minor amino acid changes in the 

target epitope region. 
11. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens collected after day 5-7 of illness are more likely to be 

tested negative compared to a RT-PCR assay. 
12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results. 
13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for identification/confirmation of tissue culture isolates and should not be 

used in this capacity. 
14. 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.  
 Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken. 
 Timer at hand. 
 Blow your nose several times before collecting specimen. 
 Wash hands. 
DISPOSAL 
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations. 
PROCEDURE 
This test is suitable for people of all ages. The recommended operators are aging from 14 to 90. Children under 14 years of age should be tested by an 
adult. Do not continue the test if the child feels any pain. 

1 

 

Rotate the lid of sample extraction buffer bottle. 
Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid. 

2 

 

Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube. 
Caution: Avoid touching the bottle against the tube. 

3 

 

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

4 

 

Peel open the swab packaging and gently take out the swab. 
Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands. 

5  
Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5 cm (1 
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 
other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity. 
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel 
strong resistance or pain. 
 

6 

 

Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave swab in extraction 
buffer for 1 minute.  

7 

 

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

8 

 

Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly. 

9 

 

Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and remove the 
card. Place the card on a flat and level surface. 
Caution: Once opened, the test card must be used immediately. 
 

10 

 

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

11 

 

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

 
INTERPRETATION OF RESULTS 

 

Positive: 
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.  
Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be considered as 
positive. 

 

Negative: 
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. 
 

 

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 
test card. 

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 I 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 I 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 I don’t see a control line (C). What should I do? 
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use. 
6. I am unsure about reading the result. What should I 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 I 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 I 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 I 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 

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

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

 

acc. 93/42/EEC 

Swab B 
Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian 
116100 Liaoning China 

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

 

acc. 93/42/EEC 

Swab C 
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 

acc. 93/42/EEC 

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

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EEC  
EXPLANATION FOR SYMBOLS 

 

In Vitro Diagnostics Use 
 

See Instructions for 
Use 

 

Expiry Date 

 

Tests per Kit 

 

Keep dry 
 

Batch Number 

 

Authorized Representative 

 

Keep away from 
sunlight 

 

Manufacturer 
 

Do not reuse 

 

Do not use if 
package is damaged 

 

Store between 4- 
30 °C 

 

CE Mark  Catalogue Number 
 

Warning, please refer 
to the instruction 

 

H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction. 

 
Manufacturer:  

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.  
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial 
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. 

Authorized 
Representative: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,  
The Hague, Netherlands. 
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Íslensku / Icelandic 
SKYNDIPRÓF FYRIR MÓTEFNISVÖKUM SARS-COV-2 

LEIÐBEININGAR FYRIR SÝNI TEKIN MEÐ STROKI ÚR FREMRA NEFHOLI 
Sjálfspróf 

 1N40C5-2 Fyrir 1 próf í öskju 
 1N40C5-4 Fyrir 5 próf í öskju 
 1N40C5-6 Fyrir 20 próf í öskju 

Fylgdu leiðbeiningunum í fylgiseðlinum vandlega. 
 

FYRIRHUGUÐ NOTKUN 
Skyndipróf fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 er eins þreps in vitro ónæmisgreining. Það er hannað til að framkvæma skjóta þáttagreiningu á 
mótefnisvökum SARS-CoV-2 veirunnar úr fremra nefholi hjá einstaklingum sem hugsanlega hafa smitast af COVID-19. Prófið skal gera innan sjö daga frá 
því að einkenni gera vart við sig. Ekki skal nota skyndipróf fyrir mótefnisvaka SARS-CoV-2 sem eina viðmiðið fyrir greiningu eða útilokun SARS-CoV-2 
sýkingar. Fullorðnir einstaklingar skulu aðstoða börn yngri en 14 ára. 
SAMANTEKT 
Nýju kórónuveirurnar tilheyra β-ættkvíslinni. COVID-19 er bráðsmitandi sjúkdómur í öndunarfærum. Hann berst auðveldlega á milli manna. Sjúklingar sem 
hafa smitast af kórónuveirunni eru helstu smitberar og geta einstaklingar án einkenna einnig smitað aðra. Samkvæmt nýjum faraldsfræðilegum rannsóknum 
er meðgöngutími sjúkdómsins 1 til 14 dagar, oftast 3 til 7 dagar. Helstu einkennin eru hiti, þreyta og þurr hósti. Nefstífla, nefrennsli, hálssærindi, vöðvaverkir 
og niðurgangur hafa komið fram í einhverjum tilvikum. 
MEÐFYLGJANDI EFNI OG BÚNAÐUR 

Íhlutir Fyrir 1 próf í öskju Fyrir 5 próf í öskju Fyrir 20 próf í öskju 
Skyndipróf fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 (innsiglaður þynnupoki) 1 5 20 
Sæfður sýnatökupinni 1 5 20 
Sýnatökuglas 1 5 20 
Flaska með jafnalausn 1 5 20 
Notkunarleiðbeiningar (þessi fylgiseðill) 1 1 1 
Standur fyrir sýnatökuglas 1 (pakkning) 1 1 

VIRKNI (NÆMI OG SÉRTÆKNI) 
Skyndiprófið fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 var borið saman við tilvik þar sem staðfest klínísk greining var til staðar. Rannsóknin tók til 156 sýna. 

Næmi 96,77 % 
Sértækni 99,20 % 
Nákvæmni 98,72 % 

Hagkvæmnikönnun sýndi að: 
- 99,10% einstaklinga sem ekki eru heilbrigðismenntaðir tóku prófið án aðstoðar 
- 97,87% niðurstaðna voru réttar 
TRUFLANIR Á NIÐURSTÖÐUM 
Engin eftirtalin efni við prófaðan styrk sýndu truflanir á niðurstöðum. 

Heilblóð: 1% Alkalol: 10% Músín: 2% 
Fenýlefrín: 15% Tóbramýsín: 0,0004% Oxýmetazólín: 15% 
Mentól: 0,15% Krómólýn: 15% Bensókaín 0,15% 
Flútikasón própíónat: 5% Múpírócín: 0,25% Zicam-nefúði: 5% 
Oseltamivír fosfat: 0,5% Natríumklóríð: 5% Mannamótefni gegn músapróteinum 

(HAMA): 60 ng/ml Bíótín: 1200 ng/ml  
MIKILVÆGAR UPPLÝSINGAR FYRIR NOTKUN 
1. Lestu þessar leiðbeiningar vandlega. 
2. Ekki nota vöruna ef fyrningartími er liðinn. 
3. Ekki nota vöruna ef pokinn er skemmdur eða innsiglið rofið. 
4. Geymið prófið við 4 til 30 °C í upprunalegum og innsigluðum poka. Má ekki frjósa. 
5. Nota ætti vöruna við herbergishita (15 °C til 30 °C). Ef varan hefur verð geymd á köldum stað (við hitastig undir 15 °C) skal láta hana standa við 

herbergishita í 30 mínútur fyrir notkun. 
6. Meðhöndlið öll sýni eins og þau kunni að vera smitandi. 
7. Ef sýni eru ekki tekin, geymd og flutt með réttum hætti geta niðurstöður prófsins orðið rangar. 
8. Notaðu sýnatökupinnana sem fylgja með í prófsettinu til að auka líkurnar á réttri niðurstöðu. 
9. Mikilvægasta skrefið í ferlinu er að sýnið sé tekið með réttum hætti. Gakktu úr skugga um að þú takir nægilegt magn af sýni (vökvi úr nefi) með 

sýnatökupinnanum, sérstaklega þegar um sýnatöku úr fremra nefholi er að ræða. 
10. Snýttu þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýnið. 
11. Rannsaka ætti sýnið eins fljótt og hægt er eftir töku þess. 
12. Settu dropana úr sýninu eingöngu í sýnahólfið (S). 
13. Of margir eða of fáir dropar af jafnalausn geta leitt til ógildra eða rangra prófniðurstaðna. 
14. Þegar prófið er gert með réttum hætti á engin snerting að verða við jafnalausnina. Berist lausnin á húð, í augu, í munn eða á aðra líkamshluta skal 

skola þá tafarlaust með hreinu vatni. Ef erting er viðvarandi skal hafa samband við lækni. 
15. Fullorðnir einstaklingar skulu aðstoða börn yngri en 14 ára. 
TAKMARKANIR 
1. Eingöngu á að nota prófið fyrir þáttagreiningu mótefnisvaka SARS-CoV-2 veirunnar í sýnum sem hafa verið tekin úr fremra nefholi með 

sýnatökupinna. Ekki er hægt að ákvarða nákvæman styrk mótefnisvaka SARS-CoV-2 veirunnar með þessu prófi.  
2. Rétt sýnataka er nauðsynleg. Ef réttu ferli er ekki fylgt geta niðurstöður prófsins orðið rangar. Röng sýnataka eða geymsla, eða ef sýnið er fryst og 

svo þítt aftur, getur leitt til rangra prófniðurstaðna. 
3. Ef veirumagn sýnis er undir greiningarmörkum prófsins kann það að leiða til neikvæðrar niðurstöðu.  
4. Eins og á við um öll greiningarpróf ætti ekki að byggja ákveðna klíníska greiningu á stöku prófi heldur ætti læknir að staðfesta greiningu að loknu 

mati á öllum klínískum niðurstöðum og rannsóknarniðurstöðum. 
5. Neikvæð niðurstaða útilokar ekki veirusýkingu utan SARS-CoV-2 og ætti að staðfesta með sameindagreiningu ef grunur leikur á COVID-19.  
6. Jákvæð niðurstaða útilokar ekki að önnur sýking kunni einnig að vera til staðar.  
7. SARS-CoV-2 skyndiprófið getur greint bæði lífræn og ólífræn efni SARS-CoV-2 veirunnar. Útkoma SARS-CoV-2 skyndiprófsins veltur á 

veirumagninu og ekki er víst að hún sé í samræmi við niðurstöður annarra greiningaraðferða sem eru gerðar á sama sýni. 
8. Notendur ættu að prófa sýni eins fljótt og hægt er eftir sýnatöku og í síðasta lagi innan tveggja klukkustunda frá sýnatökunni. 
9. Næmi prófa með sýnum sem tekin eru úr nefi eða munnkoki kann að vera minna en sýna sem tekin eru úr nefkoki. Mælt er með því að 

heilbrigðisstarfsfólk taki sýni úr nefkoki. 
10. Einstofna mótefni greina hugsanlega ekki, eða greina með minna næmi, SARS-CoV-2 veiruna í tilvikum þar sem lítilsháttar breytingar hafa orðið á 

amínósýrum á marksvæði mótefnavísisins. 
11. Magn mótefnisvaka í sýni getur minnkað eftir því sem lengra er liðið frá smiti. Auknar líkur eru á að sýni sem tekið er eftir 5 til 7 daga í veikindum 

séu neikvæð samanborið við RT-PCR próf. 
12. Sýnatökusettið var prófað með margs konar sýnatökupinnum. Notkun annarra sýnatökupinna getur leitt til falskt neikvæðrar niðurstöðu. 
13. Ekki hefur verið sýnt fram á gildi skyndiprófs fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 fyrir greiningu/staðfestingu einangraðra sýna í vefjaræktun og ætti 

ekki að nota í því skyni. 
14. Víxlviðbrögð próftækisins voru metin með því að prófa veirur og aðrar örverur. Lokaprófstyrkur veira og annarra örvera er skrásettur í rannsókn á 

víxlviðbrögðum. Að undanskilinni SARS-kórónuveirunni í mönnum höfðu aðrar veirur og örverur sem voru prófaðar engin áhrif á niðurstöður 
prófsins. Jákvæðar niðurstöður útiloka ekki samhliða sýkingar af völdum annarra sýkla. Jákvæðar niðurstöður geta koma fram ef um sýkingu af 
völdum SARS-CoV er að ræða. 

UNDIRBÚNINGUR 
 Hreinsaðu og þurrkaðu slétt yfirborð.  
 Skoðaðu innihald prófsettisins. Gakktu úr skugga um að ekkert í settinu sé skemmt eða brotið. 
 Hafðu skeiðklukku hjá þér. 
 Snýttu þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýni. 
 Þvoðu hendur. 
FÖRGUN 
Farga má prófsettinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar reglugerðir. 
VERKLAG 
Þetta próf hentar fólki á öllum aldri. Mælt er með því að einstaklingar á aldrinum 14 til 90 ára sjái um prófið. Fullorðnir einstaklingar ættu að sjá um prófið hjá 
börnum yngri en 14 ára. Ekki halda áfram með prófið ef barnið finnur til sársauka. 

1 

 

Snúðu loki flöskunnar sem inniheldur jafnalausnina. 
Varúð: Vísaðu henni frá andlitinu þegar þú opnar hana og gættu þess að enginn 
vökvi fari til spillis. 

2 

 

Kreistu alla jafnalausnina úr flöskunni í sýnatökuglasið. 
Varúð: Forðastu að láta flöskuna snerta sýnatökuglasið. 

3 

 

Finndu sýnatökupinnann í innsigluðu umbúðunum fyrir framan þig. Finndu mjúka hluta 
sýnatökupinnans. 

4 

 

Opnaðu pakkninguna með sýnatökupinnanum og taktu pinnann varlega úr henni. 
Varúð: Aldrei snerta mjúka hluta sýnatökupinnans með höndunum. 

5  
Settu sýnatökupinnann varlega upp í aðra nösina. Fremsti hluti sýnatökupinnans ætti að 
fara a.m.k. 2,5 cm (1 tommu) upp í nefið frá brún nasarinnar. Rúllaðu sýnatökupinnanum 3 
til 4 sinnum um slímhúðina í nösinni. Haltu sýnatökupinnanum inni í nösinni í nokkrar 
sekúndur. Notaðu sama pinna til að endurtaka þetta fyrir hina nösina. Dragðu 
sýnatökupinnann úr nefholinu. 
Varúð: Þetta gæti verið óþægilegt. Ekki setja sýnatökupinnann lengra inn ef þú 
finnur fyrir mikilli mótstöðu eða sársauka. 

6 

 

Settu sýnatökupinnann í sýnatökuglasið. Snúðu sýnatökupinnanum þrisvar til fimm (3-5) 
sinnum. Skildu sýnatökupinnann eftir í jafnalausninni í 1 mínútu. 

7 

 

Klemmdu sýnatökuglasið milli fingranna og fjarlægðu lausnina af sýnatökupinnanum eins 
og þú getur. 

8 

 

Skrúfaðu stútlokið fast á sýnatökuglasið. 

9 

 

Leyfðu settinu að ná herbergishita fyrir prófun. Opnaðu pokann og taktu spjaldið út. Komdu 
spjaldinu fyrir á flötu og sléttu undirlagi. 
Varúð: Nota verður prófið strax eftir að umbúðir hafa verið rofnar. 

10 

 

Snúðu sýnatökuglasinu og settu 3 dropa (um 75 μl) af sýninu í sýnahólfið (S) á spjaldinu 
með því að kreista sýnatökuglasið varlega. 
Varúð: Forðast verður að loftbólur myndist í sýnahólfinu (S). 

11 

 

Lestu niðurstöðurnar eftir 15 til 20 mínútur. 
Varúð: Ekki er víst að niðurstöður séu réttar séu þær lesnar eftir meira en 20 
mínútur. 
Farga má notaða tækinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar 
reglugerðir. 

TÚLKUN NIÐURSTAÐNA 

 

Jákvætt: 
Ef tvær litaðar línur birtast, það er að segja ein lituð lína á samanburðarsvæðinu (C) og önnur lituð lína á prófsvæðinu (T) innan 15 
til 20 mínútna er niðurstaða prófsins jákvæð.  
Varúð: Það skiptir ekki máli hversu dauf litaða línan er á prófsvæðinu (T), niðurstaðan ætti að teljast jákvæð. 
 

 

Neikvætt: 
Ef ein lituð lína birtist á samanburðarsvæðinu (C) og engin lituð lína birtist á prófsvæðinu (T) innan 15 til 20 mínútna er niðurstaða 
prófsins neikvæð. 
 

 

Ógilt: 
Ef engin lituð lína birtist á samanburðarsvæðinu (C) innan 15 til 20 mínútna er prófið ógilt. Endurtaktu prófið með nýju spjaldi. 
 

GÆÐAEFTIRLIT 
Samanburðarlínan er innbyggt prófefni sem er notað til að staðfesta gilt svar. Samanburðarlínan verður sýnileg ef prófið hefur verið framkvæmt á réttan hátt 
og svörun kemur frá prófefni. 
ALGENGAR SPURNINGAR 
1. Hvernig virkar greiningin? 
N-prótein SARS-CoV-2 veirunnar hvarfast við húðina sem er yfir próflínunni. Ef þetta prótein er til staðar koma litabreytingar fram, þ.e. rauð lína birtist. Ef 
sýnið inniheldur engin veiruprótein eða mótefnisvaka birtist því engin rauð próflína (T). 
2. Hvenær ætti ég/get ég tekið prófið? 
Þú getur tekið próf hvort sem þú ert með einkenni eða ekki. Rannsóknir sýna að því fyrr sem prófað er, þ.e.a.s. á fyrstu 4 dögum frá smiti, því hærra er 
veirumagnið og því auðveldara er að greina það. Þar sem prófniðurstöður eru aðeins gildar á þeim tíma sem prófið er tekið ætti að endurtaka það eins og 
staðbundin yfirvöld ráðleggja. 
3. Hvað hefur áhrif á niðurstöðurnar? Hverju þarf ég að huga sérstaklega að? 
Þú verður að snýta þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýni. 
Vertu viss um að þú sjáir sýnið (vökvi úr nefi). 
Framkvæmdu prófið um leið og sýnið hefur verið tekið. 
Fylgdu notkunarleiðbeiningunum vandlega. 
Settu dropana af jafnalausninni aðeins á sýnahólfið (S) 
Of margir eða of fáir dropar af jafnalausn geta leitt til ógildra eða rangra prófniðurstaðna. 
4. Prófstrimillinn er mislitur eða kámugur. Hver er ástæðan fyrir þessu? 
Athugaðu að ekki má setja meira en 3 dropa af jafnalausn í sýnahólfið þar sem prófstrimillinn getur aðeins tekið í sig takmarkað magn af vökva. Ef 
samanburðarlínan birtist ekki eða ef prófstrimillinn er mjög kámugur eða mislitur þannig að ekki er hægt að lesa niðurstöðurnar skaltu taka nýtt próf 
samkvæmt leiðbeiningunum. 
5. Ég hef tekið prófið en sé ekki samanburðarlínu (C). Hvað ætti ég að gera? 
Prófniðurstöðurnar þínar eru ógildar. Skoðaðu svarið við spurningu 4 og taktu nýtt próf samkvæmt notkunarleiðbeiningunum. 
6. Ég er ekki viss um hvernig ég á að lesa niðurstöðurnar. Hvað ætti ég að gera? 
Til að prófið teljist jákvætt verða tvær láréttar línur að vera vel sýnilegar og ná yfir allan prófstrimilinn. Ef þú ert enn ekki viss um prófniðurstöðurnar skaltu 
hafa samband við næstu heilsugæslu í samræmi við tilmæli yfirvalda á staðnum. 
7. Niðurstöðurnar eru jákvæðar. Hvað ætti ég að gera? 
Ef prófsettið sýnir bæði samanburðarlínuna og próflínuna, sem gefur til kynna jákvæða niðurstöðu, skaltu hafa samband við næstu heilbrigðisstofnun í 
samræmi við tilmæli yfirvalda á staðnum. Hugsanlega verða niðurstöðurnar skoðaðar aftur og þú færð upplýsingar frá yfirvöldum eða heilbrigðisstofnun 
varðandi þær ráðstafanir sem þú þarft að grípa til. 
8. Niðurstöðurnar eru neikvæðar. Hvað ætti ég að gera? 
Ef prófsettið sýnir aðeins samanburðarlínu getur það táknað neikvæða niðurstöðu eða þá að veirumagnið sé of lágt til að greinast. Ef þú færð einkenni 
(höfuðverk, hita, mígreni, skert lyktar- eða bragðskyn o.s.frv.) skaltu hafa samband við heilsugæsluna þína eða næstu heilbrigðisstofnun í samræmi við 
tilmæli yfirvalda á staðnum. 
Ef þú ert ekki viss getur þú tekið nýtt próf. 
9. Hvernig get ég fargað vörunni? 
Farga má prófsettinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar reglugerðir. 
AUKAHLUTIR 
Aukahlutur Framleiðandi Fulltrúi EB CE-merking 

Sýnatökupinni 
A 

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

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

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
B 

Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian 
116100 Liaoning China 

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

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
C 

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
D 

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

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EBE 
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SARS-COV-2-ANTIGENS HURTIGPRØVE 
INSTRUKSJONER FOR BRUK FOR PRØVER MED TOPPER I DYSEN (FRONT NESE) 

For selvtest 
 1N40C5-2 For 1 test/kartong 

 1N40C5-4 For 5 tester/kartong 

 1N40C5-6 For 20 tester/kartong 
Følg bruksanvisningen. 
BRUKSOMRÅDE 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve er en et-trinn in-vitro selvtest basert på immunokromatografi. Selvtesten er utviklet for rask, kvalitativ bestemmelse av 
SARS-CoV-2-virusantigen i prøver tatt i nesebor (nese foran) på personer med mistanke om COVID-19 i løpet av de første syv dagene etter symptomdebut. 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering eller ekskludering av en SARS-CoV-2-infeksjon. Barn under 14 
år bør assisteres av en voksen. 
SAMMENDRAG 
Det nylige oppdagede koronaviruset er et ß-koronavirus. COVID-19 er en smittsom og akutt luftveissykdom. Folk er generelt mottakelige. Pasienter smittet 
med det nye koronaviruset er den største infeksjonskilden, der selv personer uten symptomer kan være en kilde til infeksjon. Nåværende epidemiologiske 
studier indikerer en inkubasjonsperiode på 1–14 dager, men hovedsakelig 3–7 dager. De viktigste symptomene inkluderer feber, tretthet, tap av luktesans 
og / eller smak og tørr hoste. I noen tilfeller er det også rapportert om symptomer som tetthet i nese, rennende nese, ondt i halsen, muskelsmerter og diaré. 
INKLUDERT MATERIAL 

Bestandsdeler For 1 test/kartong For 5 tester/kartong For 20 tester/kartong 
Testpatron for SARS-CoV-2 antigen (forseglet foliepose) 1 5 20 
Steril vattpinne 1 5 20 
Prøverør 1 5 20 
Buffer 1 5 20 
Bruksanvisning (dette tillegget) 1 1 1 
Prøverørholder 1 (i kartongen) 1 1 

YTELSE (SENSITIVITET OG SPESIFISITET) 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve har blitt sammenlignet i en studie med en laboratoriebekreftet klinisk diagnose av SARS-CoV-2-infeksjon. I studien ble 
156 prøver testet med resultatene i henhold til tabellen nedenfor. 

Følsomhet 96,77 % 
Spesifisitet 99,20 % 
Nøyaktighet 98,72 % 

En sannsynlighetsstudie viste følgende resultater: 
- 99,10% av ikke-profesjonelle brukere fullførte testen på egenhånd 
- 97,87% av de forskjellige resultatene ble tolket riktig 
INTERFERENS 
Ingen av følgende stoffer i den testede konsentrasjonen forstyrret testen. 

Fullblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 % 
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,0004 % Oksimetazolin: 15 % 
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyre: 15 % Bensokain: 0,15 % 
Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nesespray: 5 % 
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Natriumklorid: 5 % Humant anti-musantistoff (HAMA):  

60 ng/ml Biotin: 1200 ng/ml  
VIKTIG INFORMASJON FOR GJENNOMFØRING 
1. Les denne håndboken nøye. 
2. Ikke bruk produktet etter utløpsdatoen. 
3. Ikke bruk produktet hvis posen er skadet eller hvis forseglingen er ødelagt. 
4. Oppbevar testen i den forseglede originale posen ved en temperatur på 4-30 ° C. Ikke frys testen. 
5. Produktet skal brukes ved romtemperatur (15-30 ° C). Hvis produktet har blitt oppbevart ved en lavere temperatur (under 15 ° C), bør det stå i 

normal romtemperatur i 30 minutter før bruk. 
6. Behandle alle prøvene som om de var smittsomme. 
7. Hvis prøvetaking og lagring og transport av prøvene utføres feil eller uforsiktig, kan testresultatene bli upålitelige. 
8. Bruk vattpinnen som er inkludert i testsettet for best mulig ytelse av prøvetakingen. 
9. Riktig utført pålegg er det viktigste trinnet i prøvetaking. Forsikre deg om at du samler nok prøvemateriale (nesesekresjoner) fra neseboret. 
10. Blås ut snørr av nesebor flere ganger før prøvetaking. 
11. Prøvene må undersøkes så snart som mulig etter prøvetaking. 
12. Slipp testprøven bare ned i prøvebrønnen (S). 
13. For mange eller for få dråper av bufferen kan gi et ugyldig eller feil testresultat. 
14. Unngå direkte kontakt med bufferen når du bruker produktet. Hvis hud, øyne, munn eller annen kroppsdel får buffer på den, skyll med rent vann. 

Rådfør deg med lege hvis irritasjonen vedvarer. 
15. Barn under 14 år bør assisteres av en voksen. 
BEGRENSNINGER: 
1. Testen er kun beregnet for kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2-virusantigen når den samples med en topp pinne i neseboret (foran nesen). Den 

nøyaktige konsentrasjonen av SARS-CoV-2-virusantigen kan ikke bestemmes med denne testen. 
2. Det er veldig viktig at prøvetakingen skjer riktig. Unnlatelse av å følge instruksjonene kan føre til upålitelige testresultater. Feil prøvetaking, lagring 

eller frysing og tining av prøven kan føre til upålitelige testresultater. 
3. Hvis prøvens virusbelastning er under testens deteksjonsgrense, kan prøvetakingsresultatet være negativt. 
4. Som med alle diagnostiske tester, bør en endelig klinisk diagnose ikke baseres på resultatene av en enkelt prøvetaking. Diagnosen bør i stedet 

stilles av legen etter evaluering av alle kliniske resultater og laboratoriefunn. 
5. Et negativt resultat utelukker ikke en virusinfeksjon med SARS-CoV-2 og skal bekreftes ved hjelp av molekylære diagnostiske metoder (f.eks. 

PCR-test) hvis det er mistanke om COVID-19. 
6. Et positivt resultat utelukker ikke en samtidig infeksjon av en annen årsak. 
7. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve kan oppdage både levedyktig og ikke-levedyktig SARS-CoV-2-materiale. Ytelsen til SARS-CoV-2-hurtigprøve 

avhenger av virusmengden og kan ikke korrelere med andre diagnostiske metoder som brukes på samme prøve. 
8. Når du bruker selvtesten, må prøvematerialet fra neseboret, etter ekstraksjon til prøverøret, slippes ned i testkassetten så snart som mulig og 

senest innen to timer. 
9. Hvis helsepersonell bruker denne selvtesten, anbefales nasopharyngeal topping fordi nasopharyngeal topping anses å ha høyere følsomhet enn 

nasal topping. 
10. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve kan være dårligere til å oppdage SARS-CoV-2-virus som har endret aminosyresekvensen (mutert). 
11. Mengden antigen i en prøve kan reduseres med sykdomsvarighet. Prøver tatt etter den femte til syvende sykdomsdagen viser mer sannsynlig et 

negativt resultat sammenlignet med en RT-PCR-analyse. 
12. Kittet er validert med de medfølgende toppspinnerne. Hvis andre toppspinnere brukes, kan resultatet være falske negative resultater. 
13. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøveen er ikke verifisert for identifisering av virus i vevskulturer og skal ikke brukes til dette formålet. 
14. Testkassettens kryssreaktivitet er evaluert ved å teste for virus og andre mikroorganismer. De endelige testkonsentrasjonene av virus og andre 

mikroorganismer er dokumentert i en kryssreaktivitetsstudie. Virusene og andre mikroorganismer som er oppført der, med unntak av SARS-CoV-1, 
har ingen effekt på testresultatene til testpatronen. Positive testresultater utelukker ikke samtidig infeksjon av annen grunn. Positive resultater kan 
oppstå i tilfeller av infeksjon med nært beslektet, men hos mennesker utryddet virus SARS-CoV-1. 

TEST PROSEDYRE: 
 Rengjør og tørk av en flat, fri overflate. 
 Sjekk innholdet i testsettet 
 Forsikre deg om at ingen deler er skadet eller ødelagt. 
 Hold tidtakeren klar. 
 Blås snørr ut av nesa forsiktig flere ganger før prøvetaking. 
 Vask hendene dine. 
AVFALLSHÅNDTERING 
Testpakken kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall i samsvar med lokale forskrifter. 
FREMGANGSMÅTE: 

1 

 

Åpne bufferløsningen. 
ADVARSEL: Åpne den vekk fra ansiktet, og vær forsiktig så du ikke søler væske. 

2 

 

Overfør all bufferløsningen til prøverøret. 
ADVARSEL: Forsikre deg om at de to beholderne ikke berører hverandre. 

3 

 

Finn den separate, forseglede pakken med vattpinnen. Se hvor den myke tekstilspissen på 
den øverste spinneren er plassert. 

4 

 

Åpne pakken og fjern den øverste tappen forsiktig. 
ADVARSEL: Unngå å berøre den myke stoffspissen på toppnålen med hendene. 

5  
Sett den vattpinnen forsiktig inn i et nesebor. Spissen av vattpinnen skal føres inn minst 2,5 
cm fra kanten av neseboret. Vri den øverste pinnen langs slimhinnen i neseboret, slik at både 
slim og celler blir samlet. Snu vattpinnen tre til fire (3-4) ganger. La den øverste pinnen ligge i 
neseboret i noen sekunder. Gjenta samme prosedyre med samme vattpinne i det andre 
neseboret. 
 
ADVARSEL: Dette kan oppfattes som ubehagelig. Ikke skyv vattpinnen lenger inn hvis 
du føler sterk motstand eller smerte. 

6 

 

Plasser vattpinnen med prøven i prøverøret. Snu vattpinnen tre til fem (3-5) ganger. La 
toppstaven ligge i bufferen i ett minutt. 
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English 
RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD 

INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS 
For 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 β 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% Mucin: 2% 
Phenylephrine: 15% Tobramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15% 
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15% 
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam Nasal Spray: 5% 
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5% Human Anti-mouse Antibody (HAMA):  

60 ng/mL Biotin: 1200 ng/mL  
IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION 
1. Read this instruction guide carefully. 
2. Do not use the product beyond the expiration date. 
3. Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken. 
4. Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze. 
5. The product should be used at room temperature (15°C to 30°C). If the product has been stored in a cool area (less than 15°C), leave it at normal room 

temperature for 30 minutes before using. 
6. Handle all specimens as potentially infectious. 
7. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results. 
8. Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test. 
9. Correct specimen collection is the most important step in the procedure. Make sure to collect enough specimen material (nasal secretion) with the 

swab, especially for anterior nasal sampling. 
10. Blow the nose several times before collecting specimen. 
11. The specimens should be tested as soon as possible after collection. 
12. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S). 
13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result. 
14. When used as intended, there should not be any contact with the extraction buffer. In case of contact with skin, eyes, mouth or other parts, rinse with 

clear water. If an irritation persists, consult a medical professional. 
15. Children under 14 years of age should be assisted by an adult. 
LIMITATIONS 
1. The test is to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 viral antigen in anterior nasal swab specimens. The exact concentration 

of SARS-CoV-2 viral antigen cannot be determined as part of this test.  
2. Proper specimen collection is critical. Failure to follow the procedure may result in inaccurate test results. Improper collection, storage, or even freezing 

and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results. 
3. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.  
4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of a single test, but should be made by the physician after 

evaluation of all clinical and laboratory results. 
5. A negative result does not exclude viral infection except for SARS-CoV-2 and should be confirmed by molecular diagnostic methods if COVID-19 is 

suspected.  
6. A positive result does not exclude coinfection with other pathogens.  
7. The SARS-CoV-2 rapid antigen test can detect both viable and non-viable SARS-CoV-2 material. The performance of the SARSCoV-2 rapid test is 

dependent on viral load and may not correlate with other diagnostic methods performed on the same specimen. 
8. Users should test specimens as soon as possible after specimen collection and within two hours of specimen collection. 
9. Sensitivity for nasal or oropharyngeal swabs may be lower than nasopharyngeal swabs. It is recommended to use the nasopharyngeal swab 

specimens by healthcare professionals. 
10. Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, SARS-CoV-2 viruses that have undergone minor amino acid changes in the 

target epitope region. 
11. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens collected after day 5-7 of illness are more likely to be 

tested negative compared to a RT-PCR assay. 
12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results. 
13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for identification/confirmation of tissue culture isolates and should not be 

used in this capacity. 
14. 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.  
 Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken. 
 Timer at hand. 
 Blow your nose several times before collecting specimen. 
 Wash hands. 
DISPOSAL 
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations. 
PROCEDURE 
This test is suitable for people of all ages. The recommended operators are aging from 14 to 90. Children under 14 years of age should be tested by an 
adult. Do not continue the test if the child feels any pain. 

1 

 

Rotate the lid of sample extraction buffer bottle. 
Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid. 

2 

 

Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube. 
Caution: Avoid touching the bottle against the tube. 

3 

 

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

4 

 

Peel open the swab packaging and gently take out the swab. 
Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands. 

5  
Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5 cm (1 
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 
other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity. 
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel 
strong resistance or pain. 
 

6 

 

Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave swab in extraction 
buffer for 1 minute.  

7 

 

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

8 

 

Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly. 

9 

 

Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and remove the 
card. Place the card on a flat and level surface. 
Caution: Once opened, the test card must be used immediately. 
 

10 

 

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

11 

 

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

 
INTERPRETATION OF RESULTS 

 

Positive: 
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.  
Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be considered as 
positive. 

 

Negative: 
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. 
 

 

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 
test card. 

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 I 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 I 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 I don’t see a control line (C). What should I do? 
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use. 
6. I am unsure about reading the result. What should I 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 I 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 I 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 I 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 

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

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

 

acc. 93/42/EEC 

Swab B 
Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian 
116100 Liaoning China 

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

 

acc. 93/42/EEC 

Swab C 
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 

acc. 93/42/EEC 

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

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EEC  
EXPLANATION FOR SYMBOLS 

 

In Vitro Diagnostics Use 
 

See Instructions for 
Use 

 

Expiry Date 

 

Tests per Kit 

 

Keep dry 
 

Batch Number 

 

Authorized Representative 

 

Keep away from 
sunlight 

 

Manufacturer 
 

Do not reuse 

 

Do not use if 
package is damaged 

 

Store between 4- 
30 °C 

 

CE Mark  Catalogue Number 
 

Warning, please refer 
to the instruction 

 

H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction. 

 
Manufacturer:  

 

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.  
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial 
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. 

Authorized 
Representative: 

Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,  
The Hague, Netherlands. 
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Íslensku / Icelandic 
SKYNDIPRÓF FYRIR MÓTEFNISVÖKUM SARS-COV-2 

LEIÐBEININGAR FYRIR SÝNI TEKIN MEÐ STROKI ÚR FREMRA NEFHOLI 
Sjálfspróf 

 1N40C5-2 Fyrir 1 próf í öskju 
 1N40C5-4 Fyrir 5 próf í öskju 
 1N40C5-6 Fyrir 20 próf í öskju 

Fylgdu leiðbeiningunum í fylgiseðlinum vandlega. 
 

FYRIRHUGUÐ NOTKUN 
Skyndipróf fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 er eins þreps in vitro ónæmisgreining. Það er hannað til að framkvæma skjóta þáttagreiningu á 
mótefnisvökum SARS-CoV-2 veirunnar úr fremra nefholi hjá einstaklingum sem hugsanlega hafa smitast af COVID-19. Prófið skal gera innan sjö daga frá 
því að einkenni gera vart við sig. Ekki skal nota skyndipróf fyrir mótefnisvaka SARS-CoV-2 sem eina viðmiðið fyrir greiningu eða útilokun SARS-CoV-2 
sýkingar. Fullorðnir einstaklingar skulu aðstoða börn yngri en 14 ára. 
SAMANTEKT 
Nýju kórónuveirurnar tilheyra β-ættkvíslinni. COVID-19 er bráðsmitandi sjúkdómur í öndunarfærum. Hann berst auðveldlega á milli manna. Sjúklingar sem 
hafa smitast af kórónuveirunni eru helstu smitberar og geta einstaklingar án einkenna einnig smitað aðra. Samkvæmt nýjum faraldsfræðilegum rannsóknum 
er meðgöngutími sjúkdómsins 1 til 14 dagar, oftast 3 til 7 dagar. Helstu einkennin eru hiti, þreyta og þurr hósti. Nefstífla, nefrennsli, hálssærindi, vöðvaverkir 
og niðurgangur hafa komið fram í einhverjum tilvikum. 
MEÐFYLGJANDI EFNI OG BÚNAÐUR 

Íhlutir Fyrir 1 próf í öskju Fyrir 5 próf í öskju Fyrir 20 próf í öskju 
Skyndipróf fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 (innsiglaður þynnupoki) 1 5 20 
Sæfður sýnatökupinni 1 5 20 
Sýnatökuglas 1 5 20 
Flaska með jafnalausn 1 5 20 
Notkunarleiðbeiningar (þessi fylgiseðill) 1 1 1 
Standur fyrir sýnatökuglas 1 (pakkning) 1 1 

VIRKNI (NÆMI OG SÉRTÆKNI) 
Skyndiprófið fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 var borið saman við tilvik þar sem staðfest klínísk greining var til staðar. Rannsóknin tók til 156 sýna. 

Næmi 96,77 % 
Sértækni 99,20 % 
Nákvæmni 98,72 % 

Hagkvæmnikönnun sýndi að: 
- 99,10% einstaklinga sem ekki eru heilbrigðismenntaðir tóku prófið án aðstoðar 
- 97,87% niðurstaðna voru réttar 
TRUFLANIR Á NIÐURSTÖÐUM 
Engin eftirtalin efni við prófaðan styrk sýndu truflanir á niðurstöðum. 

Heilblóð: 1% Alkalol: 10% Músín: 2% 
Fenýlefrín: 15% Tóbramýsín: 0,0004% Oxýmetazólín: 15% 
Mentól: 0,15% Krómólýn: 15% Bensókaín 0,15% 
Flútikasón própíónat: 5% Múpírócín: 0,25% Zicam-nefúði: 5% 
Oseltamivír fosfat: 0,5% Natríumklóríð: 5% Mannamótefni gegn músapróteinum 

(HAMA): 60 ng/ml Bíótín: 1200 ng/ml  
MIKILVÆGAR UPPLÝSINGAR FYRIR NOTKUN 
1. Lestu þessar leiðbeiningar vandlega. 
2. Ekki nota vöruna ef fyrningartími er liðinn. 
3. Ekki nota vöruna ef pokinn er skemmdur eða innsiglið rofið. 
4. Geymið prófið við 4 til 30 °C í upprunalegum og innsigluðum poka. Má ekki frjósa. 
5. Nota ætti vöruna við herbergishita (15 °C til 30 °C). Ef varan hefur verð geymd á köldum stað (við hitastig undir 15 °C) skal láta hana standa við 

herbergishita í 30 mínútur fyrir notkun. 
6. Meðhöndlið öll sýni eins og þau kunni að vera smitandi. 
7. Ef sýni eru ekki tekin, geymd og flutt með réttum hætti geta niðurstöður prófsins orðið rangar. 
8. Notaðu sýnatökupinnana sem fylgja með í prófsettinu til að auka líkurnar á réttri niðurstöðu. 
9. Mikilvægasta skrefið í ferlinu er að sýnið sé tekið með réttum hætti. Gakktu úr skugga um að þú takir nægilegt magn af sýni (vökvi úr nefi) með 

sýnatökupinnanum, sérstaklega þegar um sýnatöku úr fremra nefholi er að ræða. 
10. Snýttu þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýnið. 
11. Rannsaka ætti sýnið eins fljótt og hægt er eftir töku þess. 
12. Settu dropana úr sýninu eingöngu í sýnahólfið (S). 
13. Of margir eða of fáir dropar af jafnalausn geta leitt til ógildra eða rangra prófniðurstaðna. 
14. Þegar prófið er gert með réttum hætti á engin snerting að verða við jafnalausnina. Berist lausnin á húð, í augu, í munn eða á aðra líkamshluta skal 

skola þá tafarlaust með hreinu vatni. Ef erting er viðvarandi skal hafa samband við lækni. 
15. Fullorðnir einstaklingar skulu aðstoða börn yngri en 14 ára. 
TAKMARKANIR 
1. Eingöngu á að nota prófið fyrir þáttagreiningu mótefnisvaka SARS-CoV-2 veirunnar í sýnum sem hafa verið tekin úr fremra nefholi með 

sýnatökupinna. Ekki er hægt að ákvarða nákvæman styrk mótefnisvaka SARS-CoV-2 veirunnar með þessu prófi.  
2. Rétt sýnataka er nauðsynleg. Ef réttu ferli er ekki fylgt geta niðurstöður prófsins orðið rangar. Röng sýnataka eða geymsla, eða ef sýnið er fryst og 

svo þítt aftur, getur leitt til rangra prófniðurstaðna. 
3. Ef veirumagn sýnis er undir greiningarmörkum prófsins kann það að leiða til neikvæðrar niðurstöðu.  
4. Eins og á við um öll greiningarpróf ætti ekki að byggja ákveðna klíníska greiningu á stöku prófi heldur ætti læknir að staðfesta greiningu að loknu 

mati á öllum klínískum niðurstöðum og rannsóknarniðurstöðum. 
5. Neikvæð niðurstaða útilokar ekki veirusýkingu utan SARS-CoV-2 og ætti að staðfesta með sameindagreiningu ef grunur leikur á COVID-19.  
6. Jákvæð niðurstaða útilokar ekki að önnur sýking kunni einnig að vera til staðar.  
7. SARS-CoV-2 skyndiprófið getur greint bæði lífræn og ólífræn efni SARS-CoV-2 veirunnar. Útkoma SARS-CoV-2 skyndiprófsins veltur á 

veirumagninu og ekki er víst að hún sé í samræmi við niðurstöður annarra greiningaraðferða sem eru gerðar á sama sýni. 
8. Notendur ættu að prófa sýni eins fljótt og hægt er eftir sýnatöku og í síðasta lagi innan tveggja klukkustunda frá sýnatökunni. 
9. Næmi prófa með sýnum sem tekin eru úr nefi eða munnkoki kann að vera minna en sýna sem tekin eru úr nefkoki. Mælt er með því að 

heilbrigðisstarfsfólk taki sýni úr nefkoki. 
10. Einstofna mótefni greina hugsanlega ekki, eða greina með minna næmi, SARS-CoV-2 veiruna í tilvikum þar sem lítilsháttar breytingar hafa orðið á 

amínósýrum á marksvæði mótefnavísisins. 
11. Magn mótefnisvaka í sýni getur minnkað eftir því sem lengra er liðið frá smiti. Auknar líkur eru á að sýni sem tekið er eftir 5 til 7 daga í veikindum 

séu neikvæð samanborið við RT-PCR próf. 
12. Sýnatökusettið var prófað með margs konar sýnatökupinnum. Notkun annarra sýnatökupinna getur leitt til falskt neikvæðrar niðurstöðu. 
13. Ekki hefur verið sýnt fram á gildi skyndiprófs fyrir mótefnisvökum SARS-CoV-2 fyrir greiningu/staðfestingu einangraðra sýna í vefjaræktun og ætti 

ekki að nota í því skyni. 
14. Víxlviðbrögð próftækisins voru metin með því að prófa veirur og aðrar örverur. Lokaprófstyrkur veira og annarra örvera er skrásettur í rannsókn á 

víxlviðbrögðum. Að undanskilinni SARS-kórónuveirunni í mönnum höfðu aðrar veirur og örverur sem voru prófaðar engin áhrif á niðurstöður 
prófsins. Jákvæðar niðurstöður útiloka ekki samhliða sýkingar af völdum annarra sýkla. Jákvæðar niðurstöður geta koma fram ef um sýkingu af 
völdum SARS-CoV er að ræða. 

UNDIRBÚNINGUR 
 Hreinsaðu og þurrkaðu slétt yfirborð.  
 Skoðaðu innihald prófsettisins. Gakktu úr skugga um að ekkert í settinu sé skemmt eða brotið. 
 Hafðu skeiðklukku hjá þér. 
 Snýttu þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýni. 
 Þvoðu hendur. 
FÖRGUN 
Farga má prófsettinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar reglugerðir. 
VERKLAG 
Þetta próf hentar fólki á öllum aldri. Mælt er með því að einstaklingar á aldrinum 14 til 90 ára sjái um prófið. Fullorðnir einstaklingar ættu að sjá um prófið hjá 
börnum yngri en 14 ára. Ekki halda áfram með prófið ef barnið finnur til sársauka. 

1 

 

Snúðu loki flöskunnar sem inniheldur jafnalausnina. 
Varúð: Vísaðu henni frá andlitinu þegar þú opnar hana og gættu þess að enginn 
vökvi fari til spillis. 

2 

 

Kreistu alla jafnalausnina úr flöskunni í sýnatökuglasið. 
Varúð: Forðastu að láta flöskuna snerta sýnatökuglasið. 

3 

 

Finndu sýnatökupinnann í innsigluðu umbúðunum fyrir framan þig. Finndu mjúka hluta 
sýnatökupinnans. 

4 

 

Opnaðu pakkninguna með sýnatökupinnanum og taktu pinnann varlega úr henni. 
Varúð: Aldrei snerta mjúka hluta sýnatökupinnans með höndunum. 

5  
Settu sýnatökupinnann varlega upp í aðra nösina. Fremsti hluti sýnatökupinnans ætti að 
fara a.m.k. 2,5 cm (1 tommu) upp í nefið frá brún nasarinnar. Rúllaðu sýnatökupinnanum 3 
til 4 sinnum um slímhúðina í nösinni. Haltu sýnatökupinnanum inni í nösinni í nokkrar 
sekúndur. Notaðu sama pinna til að endurtaka þetta fyrir hina nösina. Dragðu 
sýnatökupinnann úr nefholinu. 
Varúð: Þetta gæti verið óþægilegt. Ekki setja sýnatökupinnann lengra inn ef þú 
finnur fyrir mikilli mótstöðu eða sársauka. 

6 

 

Settu sýnatökupinnann í sýnatökuglasið. Snúðu sýnatökupinnanum þrisvar til fimm (3-5) 
sinnum. Skildu sýnatökupinnann eftir í jafnalausninni í 1 mínútu. 

7 

 

Klemmdu sýnatökuglasið milli fingranna og fjarlægðu lausnina af sýnatökupinnanum eins 
og þú getur. 

8 

 

Skrúfaðu stútlokið fast á sýnatökuglasið. 

9 

 

Leyfðu settinu að ná herbergishita fyrir prófun. Opnaðu pokann og taktu spjaldið út. Komdu 
spjaldinu fyrir á flötu og sléttu undirlagi. 
Varúð: Nota verður prófið strax eftir að umbúðir hafa verið rofnar. 

10 

 

Snúðu sýnatökuglasinu og settu 3 dropa (um 75 μl) af sýninu í sýnahólfið (S) á spjaldinu 
með því að kreista sýnatökuglasið varlega. 
Varúð: Forðast verður að loftbólur myndist í sýnahólfinu (S). 

11 

 

Lestu niðurstöðurnar eftir 15 til 20 mínútur. 
Varúð: Ekki er víst að niðurstöður séu réttar séu þær lesnar eftir meira en 20 
mínútur. 
Farga má notaða tækinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar 
reglugerðir. 

TÚLKUN NIÐURSTAÐNA 

 

Jákvætt: 
Ef tvær litaðar línur birtast, það er að segja ein lituð lína á samanburðarsvæðinu (C) og önnur lituð lína á prófsvæðinu (T) innan 15 
til 20 mínútna er niðurstaða prófsins jákvæð.  
Varúð: Það skiptir ekki máli hversu dauf litaða línan er á prófsvæðinu (T), niðurstaðan ætti að teljast jákvæð. 
 

 

Neikvætt: 
Ef ein lituð lína birtist á samanburðarsvæðinu (C) og engin lituð lína birtist á prófsvæðinu (T) innan 15 til 20 mínútna er niðurstaða 
prófsins neikvæð. 
 

 

Ógilt: 
Ef engin lituð lína birtist á samanburðarsvæðinu (C) innan 15 til 20 mínútna er prófið ógilt. Endurtaktu prófið með nýju spjaldi. 
 

GÆÐAEFTIRLIT 
Samanburðarlínan er innbyggt prófefni sem er notað til að staðfesta gilt svar. Samanburðarlínan verður sýnileg ef prófið hefur verið framkvæmt á réttan hátt 
og svörun kemur frá prófefni. 
ALGENGAR SPURNINGAR 
1. Hvernig virkar greiningin? 
N-prótein SARS-CoV-2 veirunnar hvarfast við húðina sem er yfir próflínunni. Ef þetta prótein er til staðar koma litabreytingar fram, þ.e. rauð lína birtist. Ef 
sýnið inniheldur engin veiruprótein eða mótefnisvaka birtist því engin rauð próflína (T). 
2. Hvenær ætti ég/get ég tekið prófið? 
Þú getur tekið próf hvort sem þú ert með einkenni eða ekki. Rannsóknir sýna að því fyrr sem prófað er, þ.e.a.s. á fyrstu 4 dögum frá smiti, því hærra er 
veirumagnið og því auðveldara er að greina það. Þar sem prófniðurstöður eru aðeins gildar á þeim tíma sem prófið er tekið ætti að endurtaka það eins og 
staðbundin yfirvöld ráðleggja. 
3. Hvað hefur áhrif á niðurstöðurnar? Hverju þarf ég að huga sérstaklega að? 
Þú verður að snýta þér nokkrum sinnum áður en þú tekur sýni. 
Vertu viss um að þú sjáir sýnið (vökvi úr nefi). 
Framkvæmdu prófið um leið og sýnið hefur verið tekið. 
Fylgdu notkunarleiðbeiningunum vandlega. 
Settu dropana af jafnalausninni aðeins á sýnahólfið (S) 
Of margir eða of fáir dropar af jafnalausn geta leitt til ógildra eða rangra prófniðurstaðna. 
4. Prófstrimillinn er mislitur eða kámugur. Hver er ástæðan fyrir þessu? 
Athugaðu að ekki má setja meira en 3 dropa af jafnalausn í sýnahólfið þar sem prófstrimillinn getur aðeins tekið í sig takmarkað magn af vökva. Ef 
samanburðarlínan birtist ekki eða ef prófstrimillinn er mjög kámugur eða mislitur þannig að ekki er hægt að lesa niðurstöðurnar skaltu taka nýtt próf 
samkvæmt leiðbeiningunum. 
5. Ég hef tekið prófið en sé ekki samanburðarlínu (C). Hvað ætti ég að gera? 
Prófniðurstöðurnar þínar eru ógildar. Skoðaðu svarið við spurningu 4 og taktu nýtt próf samkvæmt notkunarleiðbeiningunum. 
6. Ég er ekki viss um hvernig ég á að lesa niðurstöðurnar. Hvað ætti ég að gera? 
Til að prófið teljist jákvætt verða tvær láréttar línur að vera vel sýnilegar og ná yfir allan prófstrimilinn. Ef þú ert enn ekki viss um prófniðurstöðurnar skaltu 
hafa samband við næstu heilsugæslu í samræmi við tilmæli yfirvalda á staðnum. 
7. Niðurstöðurnar eru jákvæðar. Hvað ætti ég að gera? 
Ef prófsettið sýnir bæði samanburðarlínuna og próflínuna, sem gefur til kynna jákvæða niðurstöðu, skaltu hafa samband við næstu heilbrigðisstofnun í 
samræmi við tilmæli yfirvalda á staðnum. Hugsanlega verða niðurstöðurnar skoðaðar aftur og þú færð upplýsingar frá yfirvöldum eða heilbrigðisstofnun 
varðandi þær ráðstafanir sem þú þarft að grípa til. 
8. Niðurstöðurnar eru neikvæðar. Hvað ætti ég að gera? 
Ef prófsettið sýnir aðeins samanburðarlínu getur það táknað neikvæða niðurstöðu eða þá að veirumagnið sé of lágt til að greinast. Ef þú færð einkenni 
(höfuðverk, hita, mígreni, skert lyktar- eða bragðskyn o.s.frv.) skaltu hafa samband við heilsugæsluna þína eða næstu heilbrigðisstofnun í samræmi við 
tilmæli yfirvalda á staðnum. 
Ef þú ert ekki viss getur þú tekið nýtt próf. 
9. Hvernig get ég fargað vörunni? 
Farga má prófsettinu með venjulegu heimilissorpi í samræmi við staðbundnar reglugerðir. 
AUKAHLUTIR 
Aukahlutur Framleiðandi Fulltrúi EB CE-merking 

Sýnatökupinni 
A 

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

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

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
B 

Goodwood Medical Care Ltd. 
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian 
116100 Liaoning China 

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

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
C 

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. 
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China 

Shanghai International Holding Corp. 
GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Germany 

 

acc. 93/42/EBE 

Sýnatökupinni 
D 

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

Luxus Lebenswelt GmbH 
Kochstr.1, 47877, Willich, Germany  

acc. 93/42/EBE 
SKÝRING Á TÁKNUM 
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Geymið fjarri 
sólarljósi 

 

Framleiðandi 
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Notist ekki ef 
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Geymið við 4 - 30 °C 

 

CE-merki  Vörulistanúmer 
 

Varúð, lesið 
leiðbeiningar 

 

H317: Varúð! Vökvahluti getur valdið ofnæmisviðbrögðum í húð. 
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Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.  
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Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,  
The Hague, Netherlands. 
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SARS-COV-2-ANTIGENS HURTIGPRØVE 
INSTRUKSJONER FOR BRUK FOR PRØVER MED TOPPER I DYSEN (FRONT NESE) 

For selvtest 
 1N40C5-2 For 1 test/kartong 

 1N40C5-4 For 5 tester/kartong 

 1N40C5-6 For 20 tester/kartong 
Følg bruksanvisningen. 
BRUKSOMRÅDE 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve er en et-trinn in-vitro selvtest basert på immunokromatografi. Selvtesten er utviklet for rask, kvalitativ bestemmelse av 
SARS-CoV-2-virusantigen i prøver tatt i nesebor (nese foran) på personer med mistanke om COVID-19 i løpet av de første syv dagene etter symptomdebut. 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering eller ekskludering av en SARS-CoV-2-infeksjon. Barn under 14 
år bør assisteres av en voksen. 
SAMMENDRAG 
Det nylige oppdagede koronaviruset er et ß-koronavirus. COVID-19 er en smittsom og akutt luftveissykdom. Folk er generelt mottakelige. Pasienter smittet 
med det nye koronaviruset er den største infeksjonskilden, der selv personer uten symptomer kan være en kilde til infeksjon. Nåværende epidemiologiske 
studier indikerer en inkubasjonsperiode på 1–14 dager, men hovedsakelig 3–7 dager. De viktigste symptomene inkluderer feber, tretthet, tap av luktesans 
og / eller smak og tørr hoste. I noen tilfeller er det også rapportert om symptomer som tetthet i nese, rennende nese, ondt i halsen, muskelsmerter og diaré. 
INKLUDERT MATERIAL 

Bestandsdeler For 1 test/kartong For 5 tester/kartong For 20 tester/kartong 
Testpatron for SARS-CoV-2 antigen (forseglet foliepose) 1 5 20 
Steril vattpinne 1 5 20 
Prøverør 1 5 20 
Buffer 1 5 20 
Bruksanvisning (dette tillegget) 1 1 1 
Prøverørholder 1 (i kartongen) 1 1 

YTELSE (SENSITIVITET OG SPESIFISITET) 
SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve har blitt sammenlignet i en studie med en laboratoriebekreftet klinisk diagnose av SARS-CoV-2-infeksjon. I studien ble 
156 prøver testet med resultatene i henhold til tabellen nedenfor. 

Følsomhet 96,77 % 
Spesifisitet 99,20 % 
Nøyaktighet 98,72 % 

En sannsynlighetsstudie viste følgende resultater: 
- 99,10% av ikke-profesjonelle brukere fullførte testen på egenhånd 
- 97,87% av de forskjellige resultatene ble tolket riktig 
INTERFERENS 
Ingen av følgende stoffer i den testede konsentrasjonen forstyrret testen. 

Fullblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 % 
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,0004 % Oksimetazolin: 15 % 
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyre: 15 % Bensokain: 0,15 % 
Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nesespray: 5 % 
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Natriumklorid: 5 % Humant anti-musantistoff (HAMA):  

60 ng/ml Biotin: 1200 ng/ml  
VIKTIG INFORMASJON FOR GJENNOMFØRING 
1. Les denne håndboken nøye. 
2. Ikke bruk produktet etter utløpsdatoen. 
3. Ikke bruk produktet hvis posen er skadet eller hvis forseglingen er ødelagt. 
4. Oppbevar testen i den forseglede originale posen ved en temperatur på 4-30 ° C. Ikke frys testen. 
5. Produktet skal brukes ved romtemperatur (15-30 ° C). Hvis produktet har blitt oppbevart ved en lavere temperatur (under 15 ° C), bør det stå i 

normal romtemperatur i 30 minutter før bruk. 
6. Behandle alle prøvene som om de var smittsomme. 
7. Hvis prøvetaking og lagring og transport av prøvene utføres feil eller uforsiktig, kan testresultatene bli upålitelige. 
8. Bruk vattpinnen som er inkludert i testsettet for best mulig ytelse av prøvetakingen. 
9. Riktig utført pålegg er det viktigste trinnet i prøvetaking. Forsikre deg om at du samler nok prøvemateriale (nesesekresjoner) fra neseboret. 
10. Blås ut snørr av nesebor flere ganger før prøvetaking. 
11. Prøvene må undersøkes så snart som mulig etter prøvetaking. 
12. Slipp testprøven bare ned i prøvebrønnen (S). 
13. For mange eller for få dråper av bufferen kan gi et ugyldig eller feil testresultat. 
14. Unngå direkte kontakt med bufferen når du bruker produktet. Hvis hud, øyne, munn eller annen kroppsdel får buffer på den, skyll med rent vann. 

Rådfør deg med lege hvis irritasjonen vedvarer. 
15. Barn under 14 år bør assisteres av en voksen. 
BEGRENSNINGER: 
1. Testen er kun beregnet for kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2-virusantigen når den samples med en topp pinne i neseboret (foran nesen). Den 

nøyaktige konsentrasjonen av SARS-CoV-2-virusantigen kan ikke bestemmes med denne testen. 
2. Det er veldig viktig at prøvetakingen skjer riktig. Unnlatelse av å følge instruksjonene kan føre til upålitelige testresultater. Feil prøvetaking, lagring 

eller frysing og tining av prøven kan føre til upålitelige testresultater. 
3. Hvis prøvens virusbelastning er under testens deteksjonsgrense, kan prøvetakingsresultatet være negativt. 
4. Som med alle diagnostiske tester, bør en endelig klinisk diagnose ikke baseres på resultatene av en enkelt prøvetaking. Diagnosen bør i stedet 

stilles av legen etter evaluering av alle kliniske resultater og laboratoriefunn. 
5. Et negativt resultat utelukker ikke en virusinfeksjon med SARS-CoV-2 og skal bekreftes ved hjelp av molekylære diagnostiske metoder (f.eks. 

PCR-test) hvis det er mistanke om COVID-19. 
6. Et positivt resultat utelukker ikke en samtidig infeksjon av en annen årsak. 
7. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve kan oppdage både levedyktig og ikke-levedyktig SARS-CoV-2-materiale. Ytelsen til SARS-CoV-2-hurtigprøve 

avhenger av virusmengden og kan ikke korrelere med andre diagnostiske metoder som brukes på samme prøve. 
8. Når du bruker selvtesten, må prøvematerialet fra neseboret, etter ekstraksjon til prøverøret, slippes ned i testkassetten så snart som mulig og 

senest innen to timer. 
9. Hvis helsepersonell bruker denne selvtesten, anbefales nasopharyngeal topping fordi nasopharyngeal topping anses å ha høyere følsomhet enn 

nasal topping. 
10. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøve kan være dårligere til å oppdage SARS-CoV-2-virus som har endret aminosyresekvensen (mutert). 
11. Mengden antigen i en prøve kan reduseres med sykdomsvarighet. Prøver tatt etter den femte til syvende sykdomsdagen viser mer sannsynlig et 

negativt resultat sammenlignet med en RT-PCR-analyse. 
12. Kittet er validert med de medfølgende toppspinnerne. Hvis andre toppspinnere brukes, kan resultatet være falske negative resultater. 
13. SARS-CoV-2-antigen-hurtigprøveen er ikke verifisert for identifisering av virus i vevskulturer og skal ikke brukes til dette formålet. 
14. Testkassettens kryssreaktivitet er evaluert ved å teste for virus og andre mikroorganismer. De endelige testkonsentrasjonene av virus og andre 

mikroorganismer er dokumentert i en kryssreaktivitetsstudie. Virusene og andre mikroorganismer som er oppført der, med unntak av SARS-CoV-1, 
har ingen effekt på testresultatene til testpatronen. Positive testresultater utelukker ikke samtidig infeksjon av annen grunn. Positive resultater kan 
oppstå i tilfeller av infeksjon med nært beslektet, men hos mennesker utryddet virus SARS-CoV-1. 

TEST PROSEDYRE: 
 Rengjør og tørk av en flat, fri overflate. 
 Sjekk innholdet i testsettet 
 Forsikre deg om at ingen deler er skadet eller ødelagt. 
 Hold tidtakeren klar. 
 Blås snørr ut av nesa forsiktig flere ganger før prøvetaking. 
 Vask hendene dine. 
AVFALLSHÅNDTERING 
Testpakken kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall i samsvar med lokale forskrifter. 
FREMGANGSMÅTE: 

1 

 

Åpne bufferløsningen. 
ADVARSEL: Åpne den vekk fra ansiktet, og vær forsiktig så du ikke søler væske. 

2 

 

Overfør all bufferløsningen til prøverøret. 
ADVARSEL: Forsikre deg om at de to beholderne ikke berører hverandre. 

3 

 

Finn den separate, forseglede pakken med vattpinnen. Se hvor den myke tekstilspissen på 
den øverste spinneren er plassert. 

4 

 

Åpne pakken og fjern den øverste tappen forsiktig. 
ADVARSEL: Unngå å berøre den myke stoffspissen på toppnålen med hendene. 

5  
Sett den vattpinnen forsiktig inn i et nesebor. Spissen av vattpinnen skal føres inn minst 2,5 
cm fra kanten av neseboret. Vri den øverste pinnen langs slimhinnen i neseboret, slik at både 
slim og celler blir samlet. Snu vattpinnen tre til fire (3-4) ganger. La den øverste pinnen ligge i 
neseboret i noen sekunder. Gjenta samme prosedyre med samme vattpinne i det andre 
neseboret. 
 
ADVARSEL: Dette kan oppfattes som ubehagelig. Ikke skyv vattpinnen lenger inn hvis 
du føler sterk motstand eller smerte. 

6 

 

Plasser vattpinnen med prøven i prøverøret. Snu vattpinnen tre til fem (3-5) ganger. La 
toppstaven ligge i bufferen i ett minutt. 

4°C

30°C

4°C

30°C


