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kahta eri pakkauskokoa:

(43

Test Rapide Antigéne COVID-19
ca

®Q .4~V

autotest
sante

KAYTTOOHJE

AS-COV-011 = 1 testia pakkauksessa
AS-COV-012 = 5 testia pakkauksessa
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Annostelukorkki

Nenatikku o

1. Varmista, etta kotitesti on huoneenldmpainen (15-30°C).
Pese ja kuivaa kadet.

2. Aseta laimennosputki @) sille varattuun reikaan laatikossa.
Avaa sitten putki poistamalla alumiinifolio.

1. Aseta nenatikku G sieraimeen. Tikun
karjen tulee olla 2-4 cm:n syvyydessa
kunnes tunnet sieraimen seindman.

Pyorita tikkua vahintaan 5 kertaa
(15 sekuntia) sieraimen seinamaa

vasten.

samalla tikulla o

x15 sek.

2. Toista toimenpide toisessa sieraimessa

x15 sek.

1. Laita tikku laimennosputkeen 0.
Kaanna tikkua laimennosputkessa
vahintaan 6 kertaa painaen samalla

tikun paata pohjaa vasten ja puristaen £
putken reunoja tikkua vasten. . N ‘

2. Jat3 tikku laimennosputkeen @)
1 minuutin ajaksi.

3. Veda tikku pois laimennosputkesta T
@ puristaen samalla putkea tikkua
vasten. Havita tikku.

4. Aseta annostelukorkki G
laimennosputkeen 0.

PAINA VOIMAKKAASTI; ANNOSTELUKORKIN .
TULEE OLLA TIVIISTI KIINNI LAIMENNOS-
PUTKESSA.

1. Poista kasetti @ pakkauksesta (A ja aseta se tasaiselle
alustalle.

2. Kaanna laimennosputki Q ylosalaisin niin,
etta annostelukorkki @ on testikasetissa olevan pienen
kuopan (S) ylapuolella.

Tiputa 4 pisaraa kasetin kuoppaan (S) puristaen
laimennosputkea Q
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1. Merkitse aika muistiin ja odota 15 minuuttia ennen kuin luet
tuloksen.

ALA ODOTA YLI 20 MINUUTTIA ENNEN KUIN LUET TULOKSEN
[  TULOSTEN TULKINTA, KATSO KAANTOPUOLI b




TULOSTEN TULKINTA

NEGATIIVINEN KOTITESTI

POSITIIVINEN KOTITESTI
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Jos kotitestisi tulos vastaa B = Jos kotitestisi tulos vastaa
viereista kuvaa, tulos on . viereista kuvaa, tulos on
negatiivinen. ~ ASETA - positiivinen.
1 varillinen viiva nakyvissa: = C KOT.!TE..S"SI "2 € 2 varillista viivaa nakyvissa:
kontrolliviiva (C) T TAHAN -t | T kontrolliviiva (C) ja testiviiva (T)

NEGATIIVINEN

Sinulla ei todennékoisesti ole
COVID-19- virusinfektiota.

KOTITESTISI TULOS ON }

),

POSITIIVINEN

Sinulla on todennakoisesti
COVID-19- virusinfektiota.

4 KOTITESTISI TULOS ON

»

autotest COVID-VIRO® on luotettava testi; Jos kuitenkin:
1+ saat oireita, jotka viittaavat COVID-19- infektioon, tee toinen testi.

2+ sinulla on oireita ja olet yli 65- vuotias, ota yhteytta ladkariin keskustellaksesi mahdol-
lisista lisatutkimuksista.

1 Sinun taytyy kdyda vahvistavassa RT-PCR-testissa laboratoriossa.
2+ Sinun taytyy eristad itsesi muista, kunnes saat vahvistavan testin tuloksen.

Ota yhteytta 13dkariin, jos oireesi voimistuvat tai saat epatavallisia oireita.

TESTIN TULOKSESTA HUOLIMATTA, SINUN TULEE NOUDATTAA KORONAEPIDEMIAN
AIKANA VOIMASSAOLEVIA RAJOITUKSIA JA SUOSITUKSIA.

Jos kotitestisi tulos ei vastaa kumpaakaan kuvaa, tulos on epdonnistunut ja testi ei ole toiminut. Siitd ei voi tehda mitaan johtopatoksia.
Tee toinen testi. Jos kotitesti epdonnistuu toistuvasti, ota yhteytta laakariin.

Kun testi on suoritettu, havita kasetti, tikku ja putki korkkeineen normaalin talousjatteen mukana paikallisia jatehuoltomadrayksia noudattaen.

PERIAATE JA SUORITUSKYKY

autotest COVID-VIRO® onimmunokromatografinen testi SARS-CoV-2 nukleokapsidiproteiinin
vasta-aineen kvalitatiiviseen havaitsemiseen nenandytteesta.

Luotettavuus: Orleans Regional Hospital- sairaalassa suoritettu vertaileva kliininen tutkimus
0s0itti 99,5% vastaavuuden COVID-VIRO® kotitestin ja RT-PCR laboratoriotestien valills.

Herkkyys: Taman kotitestin herkkyydeksi on arvioitu 96,4% (luottamusvali 82,3%-99,4%),
eli 3,6% vaaria negatiivisia®.

Tarkkuus: Taman kotitestin spesifisyydeksi on arvioitu 100% (luottamusvali 97,8%-100%).
Vaaria negatiivisia ei havaittu™*.

Kaytettavyys: Taman kotitestin toteutettavuustutkimuksissa osoitettiin, ettd 99% osallistujista,
jotka eivat olleet ammattilaisia, saivat tulkittavan testituloksen ja 98% tulkitsivat sen oikein.

Hairiotekijat: Tutkimalla naytteitd, jotka voivat sisdltaa tulosta hairitsevia aineita tai ihmisista
perdisin olevia patogeeneja, on osoitettu, ettd testi ei merkittavasti hairiinny.

“Vaara negatiivinen: nayte, joka on tiedettavasti positiivinen kohdemarkkerille ja jonka laite luokittelee virheel-
lisesti negatiiviseksi.

“*Vaard positiivinen: nayte, joka on tiedettdvasti negatiivinen kohdemarkkerille ja jonka laite luokittelee
virheellisesti positiiviseksi.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

- autotest COVID-VIRO® on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon COVID-19- viruksen
havaitsemiseen; sitd ei voi missaan tapauksessa kayttda muuhun diagnosointiin tai muuhun
kayttoon.

- Sailytd kotitesti alkuperdispakkauksessa viiledssa ja kuivassa paikassa (2°C-30°C).

- Jos pakkausta on sailytetty jadkaapissa (2°C-8°C), sen tulee saavuttaa huoneenldmpo
(15°C-30°C) ennen kayttoa.

- Kotitesti on kertakdyttoinen. Al kayta sitd missaan tilanteessa uudestaan.
+ Avaa pakkaus vasta kun olet valmis suorittamaan testin.

- Ala kdyta kotitestia viimeisen kayttopaivan jélkeen.

« Al kéyta kasettia, jos pakkaus on auennut tai vahingoittunut.

- Ald tee testia huoneessa, jossa on voimakas ilmanvaihto, kuten tuuletin tai voimakas
ilmastointi.

- Testin sailyttaminen muissa kuin suositelluissa olosuhteissa tai kayttorajoitusten noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

AAZ-LMB
43, rue de Bellevue
92100 Boulogne-Billancourt - Ranska

c E 0459

Merkkien selitys:
Em : Lue kayttoohjeet huolella

C E : CE - merkinta

7 séilytettava +2°C ja +30°C valilla

@ : Ala kayta uudelleen
g : Viimeinen kayttopaiva
. In vitro diagnostinen laite

- Testin suorituskyvysta huolimatta voi tulla vaaria negatiivisia ja vaaria positiivisia tuloksia.
Jos epailet kotitestin tulosta, ota yhteytta laakariin.

- Kotitestin kayttdjan ei tule tehda mitaan laaketieteellisia paatoksia konsultoimatta laakaria,
oli testin tulos sitten positiivinen tai negatiivinen.

- Ala sekoita keskenadan COVID-VIRO® kotitestien pakkauserien siséltoa.

- Ald kayta muuta kuin COVID-VIRO® kotitestin pakkauksessa olevaa tikkua.
- Jata kasetti tasaiselle alustalle kunnes tulos on luettu.

- Testin kayttoohjetta tulee seurata tarkasti, jotta saadaan oikea tulos.

- Ala kayta nenasuihkeita 12 tuntiin ennen testin suorittamista.

- Laimennos sisaltaa sailontdainetta. Jos laimennosta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele
runsaalla vedelld.

« AAZ-LMB kieltaytyy kaikesta vastuusta, joka liittyy autotest COVID-VIRO®:n tai sen osien
sellaiseen kayttoon ja jakeluun, joka on voimassa olevissa kayttoohjeissa mainittujen
kéyttorajoitusten ja ohjeiden vastaista.



BRUKSANVISNING

autotest
sante

finns i tva storlekar:  AS-COV-011 = innehaller 1 test

AS-COV-012 = innehaller 5 test

KIT-INNEHALL 1 TEST
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7 Forpackning
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1. Satt in pinnen i extraktionsroret 0
Snurra minst 6 ganger medan du pressar
pinnens spets mot botten och pressar
roret mot pinnen.

2. Lamna in pinnen i roret 0
for 1 minut.

3. Tryck ihop provroret 0 med fingrar-
na samtidigt som du drar ut pinnen.
Slang pinnen.

4. Placera locket G
pa extraktionsroret Q

TRYCK HART; LOCKET SKA VARA
FULLSTANDIGT INNE | RORET.

1. Se till att hemtestet har rumstemperatur (15-30°C).
Tvatta och torka handerna.

2. Placera extraktionsroret @) i rérhallaren i ladan. Oppna sedan
roret genom att ta bort aluminiumfolien.

1. For in provpinnen o i ena nasborren.
Provpinnens spets ska foras in 2-4 cm
tills du kanner motstand.

Vrid pinnen minst 5 ganger (15 sekunder)

mot insidan av nasborren. X185 sek.
2. Upprepa samma forfarande med samma
provpinne G i den andra nasborren.
x15 sek.

1. Oppna forpackningen O och ta ut testkassetten @.
Lagg testkassetten pa en plan yta.

2. Placera extraktionsroret Q vertikalt sa att locket G
ar ovanfor den lilla provbrunnen (S) i testkassetten

Droppa ned fyra droppar i provbrunnen (S) genom att trycka
ihop extraktionsroret 0.
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1. Anteckna tidpunkten och vanta 15 minuter innan du avlaser
testresultatet.

VANTA INTE MER AN 20 MINUTER FORRAN DU AVLASER RESULTATET

| TOLKNING AV RESULTAT, SE BAKSIDAN b




TOLKNING AV RESULTAT

NEGATIVT HEMTEST

POSITIVT HEMTEST

38 3
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Om ditt hemtest motsvarar B = Om ditt hemtest motsvarar
bilden bredvid, ar ditt resultat . bilden bredvid, ar ditt
negativt. ~ LAGG - resultat positivt.
Det finns en farglinje: "2 € DITT H.E.MTEST "2 € Det finns 2 farglinjer:
kontrollinjen (C) T HAR -t | T kontrollinjen (C) och testlinjen (T)
DITT HEMTEST AR NEGATIVT. } 4 DITT HEMTEST AR POSITIVT.
Du ar antagligen inte infekterad Du ar antagligen infekterad
av coronaviruset COVID-19. )‘ ﬁ av coronaviruset COVID-19
S S

autotest COVID-VIRO® ar ett palitligt test, dock:
1+ Om du har symptom som tyder pa COVID-19, gor om testet med en ny testkassett.

2+ 0m du har symptom och ar 6ver 65 ar gammal, kontakta din lakare for att diskutera
mojliga vidare undersokningar.

1+ Du maste besdéka laboratoriet, dar ditt testresultat bekraftas med ett RT-PCR-test.
2+ Du bor isolera dig tills du far veta resultatet av det bekraftande testet.

Kontakta lakaren om dina symptom blir varre eller om du far ovanliga symptom.

OBEROENDE AV DITT TESTRESULTAT SKA DU FOLJA DE GALLANDE BEGRANSNINGARNA
OCH REKOMMENDATIONERNA UNDER CORONAVIRUSEPIDEMIN.

0m hemtestet inte motsvarar nagotdera av dessa fall i bilderna, ar resultatet ogiltigt. Testet har inte fungerat. Du kan inte dra nagra slutsatser av det.
Gor ett nytt test. Om hemtestet misslyckas upprepade ganger, kontakta lakaren.

Nar testet ar slutfort, slang kassetten, pinnen och extraktionsroret med locket i enlighet med géllande, lokala foreskrifter.

PRINCIP OCH PRESTANDA

autotest COVID-VIRO® &r ett test for kvalitativ detektion av nukleokapsidproteinantigenet
fran SARS-CoV-2 genom nasprov. Testet baseras pa immunokromatografi.

Tillforlitlighet: En klinisk jamforande studie utford i Orleans Regional Hospital uppvisade
att det finns 99,5 % motsvarighet mellan resultaten av COVID-VIRO® hemtest och RT-PCR
laboratorietest.

Sensitivitet: Sensitivitetet av detta hemtest har utvarderats till 96,4% (konfidensintervallets
rackvidd 82,3%-99,4%), m.a.o. 3,6% falska negativa®.

Specificitet: Specificitetet av detta hemtest har utvarderats till 100% (konfidensintervallets
rackvidd 97,8%-100% ). Inga falska negativa upptacktes™*.

Noggrannhet: En sannolikhetstudie av detta hemtest uppvisade féljande resultat: 99% av
icke-professionella anvandare fick ett tolkningsbart resultat och 98% av resultaten tolkades
pa ratt satt.

Interferens: Det har inte uppvisats avsevard interferens genom att underséka prov, som kan
innehalla stérande amnen eller patogener hos en manniska.

“ Falskt negativ: ett prov, som man vet &r positivt for malmarkoren och som produkten har felklassificerat.

“*Falskt positiv: ett prov, som man vet &r negativt for malmarkaren och som produkten har felklassificerat.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

- autotest COVID-VIRO® ar endast avsett for privatbruk for detektion av coronaviruset COVID-19;
det ska under inga omstandigheter anvandas for andra diagnoser eller andra dndamal.

- Forvara hemtestet i originalférpackningen i svalt och torrt i en temperatur pa 2°C-30°C.

- O0m produkten har forvarats i kylskapet (2°C-8°C) ska den na rumstemperatur fore anvandning.
- Hemtestet ar avsett for engangsbruk. Det ska under inga omstandigheter anvandas pa nytt.
- Oppna inte kartongen forran du ar fardig att utfora testet.

- Anvand inte hemtestet efter utgangsdatum.

- Anvand inte kassetten om dess forpackning har oppnats eller &r skadad.

- Utfor inte testet i ett rum med stark ventilation, sasom en flakt eller stark luftkonditionering.

- Att forvara produkten i andra &n de hanvisna omsténdigheterna eller att negligera begransingarna
kan leda till felaktiga resultat.

- Oavsett testets prestanda kan det uppkomma falskt negativa och falskt positiva resultat.
0m du tvivlar pa testresultatet, kontakta lakaren.

AAZ-LMB
43, rue de Bellevue
92100 Boulogne-Billancourt - France

c E 0459

Forklaring av symboler:

® : Far inte ateranvandas
g : Utgangsdatum
: In vitro-diagnostiktest

Em : Las bruksanvisningen noggrant

C E : CE-mérkning

A s Forvaras i 230°C

- Oavsett testets resultat bor hemtestets anvandare inte gora nagra medicinska beslut utan att
konsultera ldkaren forst.

- Blanda inte innehallet i olika COVID-VIRO forpackningssatser med varandra.
- Anvand endast den provpinne som ingar i COVID-VIRO® testkittet.

- Lamna kassetten pa en plan yta tills resultatet ar avlast.

- Folj denna bruksanvisning noga for att fa ratt resultat.

- Anvand inte nasspray i 12 timmar fore testutforandet.

« Extraktionslésningen innehaller konserveringsmedel. Om Iosningen kommer i kontakt med
huden eller 6gonen ska du spola med rikliga mangder vatten

+ AAZ-LMB tar inte ansvar for en sadan anvandning eller distribution av COVID-VIRO® eller
dess delar som bryter mot anvisningarna eller anvandningsbegrénsningarna namnda i den
gallande bruksanvisningen.

Ytterligare information och en presentationsvideo finns pa www.co-test.fi




