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Instructions For use

Numbers [1] - [9] refer to illustrations on inner cover.

Structure of dipstick
[1]1Diparea [2]Resultarea [3]1Testline [4]Controlline

Intended use

The Actim® SARS-CoV-2 is a visually interpreted, in vitro diagnostic
immunochromatographic rapid test for the qualitative detection of SARS-
CoV-2virus antigens in nasopharyngeal swab samples. The test is intended for
professional use to help diagnose acute COVID-19 infection.

Kit components

The components of the Actim SARS-CoV-2 kit 35522ETAC are:

20 individually packed dipsticks (35523ETAC) in sealed aluminum foil pouches
with desiccant.

20 Swab Extraction Buffer tubes (35524ETAC) needed for sample extraction.
Each tube contains 0.3ml of buffer, which contains detergents, bovine serum
albumin (BSA) and preservatives.

20 swabs for swab sample collection.

Instructions for use

Materials required but not provided: Clock/Timer, Personal protective
equipment

Storage

Store the test kit at +2...+30 °C. Stored unopened, each component can be used
until the expiry date marked on the component. Use the dipsticks shortly after
their removal from the aluminum foil pouch.

Specimen collection and handling

Collect a nasopharyngeal swab sample [5]. Gently insert the swab horizontally
into the nostril of the patient, reaching the surface of posterior nasopharynx that
present the most secretion under visual inspection. Keep the swab in place and
rotate slowly five (5) times against the nasal wall and gently remove from nose.
This should take approximately 10-15 seconds.

The samples should be tested as soon as possible after collection but in any
case, no more than 1 hour after specimen collection and extraction.

Open the Swab Extraction Buffer tube and put itin a vertical position. The
specimen is extracted immediately from the swab by swirling the swab
vigorously in the extraction solution for 10-15 seconds [6]. Press the swab
against the wall of the Swab Extraction Buffer tube to remove any remaining
liquid from the swab. Discard the swab after extraction.

Note! Do not leave the swab to the tube.

Test procedure and interpretation of the results

1. Allow the aluminum foil pouch to reach room temperature if stored
refrigerated. Open the foil pouch containing the dipstick by tearing. Do not
touch the yellow dip area at the lower part of the dipstick. Identifying marks
may be written on the upper blue part of the dipstick. The dipstick must be
used shortly after its removal from the foil pouch.

N

. Place the yellow dip area (the lower end of the dipstick] into the test tube with
extracted sample and leave it there until reading [7].

3. Read the result at 15 minutes. A result can be interpreted as positive as soon
as one blue and one black line become visible in the result area. If only one
black line appears within 15 minutes, the result is interpreted as negative [8].
Appearance of a black control line confirms that the test has been performed
properly.

If, in addition to the black control line you see:

¢ bluelinein the result area, the result is SARS-CoV-2 positive.

¢ noblueline in the result area, the result is SARS-CoV-2 negative.
If the black control line does not appear, the test is invalid [9].

Note! The appearance of any faint-to-dark blue test line along with a black
control line indicates a positive result.

Quality Control procedure
External positive control is sold separately, REF VP-5-19-02, Microbix.

Perform according to the test procedure.
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Limitations of the test

e Thetestisintended for in vitrodiagnostic use only.

* Failure to follow instructions for test procedure, using wrong specimen or
wrong interpretation of test results may affect test performance or/and
produce invalid results.

Positive test result does not rule out co-infections with other pathogens.

A confirmed diagnosis should only be made by a physician with all clinical
data available.

Notes
o Testisforsingle use.

The test requires approximately 150 ul of extracted sample to ensure proper
performance of the test.

No quantitative interpretation should be made based on the test results.

Use only the swab and Swab Extraction Buffer provided with the kit.

Anegative test result may occur if the sample was collected or stored
improperly.

The test detects both viable and non-viable SARS-CoV-2 virus.

Do not use the dipstick or swab if their foil pouches or seals of the pouches
are not intact.

Care must be taken when placing the dipstick in the sample tube. The upper
part of the dipstick must stay dry.

Do not use a dipstick that has become wet before use, because moisture
damages the dipstick.

Do not use a dipstick if you notice a blue or black coloring in the result area
before testing.

If a control line does not appear, the test is invalid and should be repeated
using another dipstick.

If the test result cannot be interpreted clearly it is recommended that the test
be repeated with another dipstick.

All biological specimens and materials must be treated as potentially
hazardous and disposed of in accordance with local authority guidelines.
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¢ Aswith all diagnostic tests, results must be interpreted in the light of other
clinical findings.

Principle of the test

The testincludes the extraction and detection of SARS-CoV-2 virus antigens.
The testis based onimmunochromatography. It utilizes monoclonal antibodies
to SARS-CoV-2 virus antigens. Antibodies against SARS-CoV-2 virus antigens
are bound to blue latex particles (the detecting label). Antibodies against
SARS-CoV-2virus antigens are immobilized on a carrier membrane to catch the
complex of antigen and latex-labeled antibody and indicate a positive result.
When the dip area of the dipstick is placed in an extracted sample, the dipstick
absorbs liquid, which starts to flow up the dipstick. If the sample contains
SARS-CoV-2 virus, the virus antigen binds to the antibodies labeled with latex
particles. The particles are carried by the liquid flow and, if SARS-CoV-2 virus
antigen is bound to them, they bind to the corresponding catching antibody on
the membrane.

Ablue line [test line) will appear in the result area if the concentration of SARS-
CoV-2virus in the sample exceeds the detection limit of the test.

Performance of the test

Analytical Sensitivity

The analytical sensitivity of Actim SARS-CoV-2 test was assessed using
SARS-CoV-2viral strain FIN-25. The detection limit of SARS-CoV-2 virus is
0.5x 102 TCID,, /mland the result remain positive at least to 2 x 10° TCID,, /mL.
Analytical Specificity

Actim SARS-CoV-2 was evaluated with the viruses listed below. A negative test

result was obtained with all viruses. Test results indicate that Actim SARS-
CoV-2test is specific for COVID-19.

VIRUS:
Human coronavirus 229E

CONCENTRATION TESTED:
5x10 TCID,/ml

Human coronavirus 0C43 1x107 TCID,,/ml

Influenza A virus 5x10¢ pfu/ml
Influenza B virus 2x10¢ pfu/ml
MERS 60 mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml
Respiratory syncytial virus (A&B) 2x10¢ pfu/ml



Repeatability and Reproducibility

A panel of samples containing SARS-CoV-2 antigen (low positive and high
positive) and a negative sample was evaluated for intra- (repeatability) and
inter- (reproducibility) assay precision. For repeatability the samples were
tested with 10 replicates during the same day using three lots of the Actim
SARS-CoV-2 test. For reproducibility, the samples were tested by three
operators on five days using three lots of the Actim SARS-CoV-2 test. Test shows
consistent performance within run, between runs, between operators, between
lots and between days. One hundred percent (100%) agreement with expected
test results was obtained.

Interfering substances

Different nasal sprays (5%), nasal corticosteroid (5%) and whole blood (5%) were
tested with Actim SARS-CoV-2 test. No interference of these substances or
whole blood was observed with the test performance.

Diagnostic performance

Actim SARS-CoV-2 test was evaluated at University of Turku, Department of
Virology, Finland. The results are shown in FIG 1. and FIG 2. on the inner back
cover.
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Navod k pouziti
Cisla [1] - [9] se vztahuiji k vyobrazenim ulozenym uvnitf.

Struktura prouzku

[1] Namacecizéna [2]Vysledkovazéna [3]Testovacilinie [4] Kontrolnilinie
Uéel pouziti

Test Actim® SARS-CoV-2 je vizualné interpretovatelny, imunochromatograficky
rychly test pro diagnostiku /in vitro ke kvalitativni detekci antigend viru SARS-
CoV-2ve vzorcich vytéru z nosohltanu. Test je urcen k profesionalnimu pouziti a
pomaha diagnostikovat akutni infekci COVID-19.

Obsah soupravy
Komponenty sady Actim SARS-CoV-2 35522ETAC jsou:

20 samostatné balenych testovacich prouzkd (35523ETAC) uloZenych v
hlinikovych obalech s vysousedlem.

20 zkumavek s pufrem pro extrakci vytérd (35524ETAC), které jsou potiebné
k extrakcivzork(. Kazda zkumavka obsahuje 0,3 ml pufru, ktery obsahuje
detergent, hovézi sérovy albumin (BSA) a konzervaéni latky.

20 tampond k odbéru vzorkd vytérem.

Navod k pouziti

Pozadované materialy, které nejsou souéasti baleni: Hodiny/¢asovac, osobni
ochranné pomucky

Skladovani

Testovaci soupravu skladujte pri +2....+30 °C. Kazda z komponent uloZzena
aneotevi‘end mGze byt pouzita az do doby data exspirace vyzna¢eného na
komponenté. Ani pak nesmi byt prekrocena doba exspirace. Obal otevrete a
prouzek vyjméte tésné pred prvnim pouzitim.

Odbér vzorku a manipulace s nim

Odeberte vzorek vytéru z nosohltanu [5]. Jemné vloZte tampén vodorovné
do nosni dirky pacienta a dosahnéte k povrchu zadniho nosohltanu, ktery pfi
vizualni kontrole predstavuje nejvétsi sekreci. Nechte tampon na misté a

pétkrat (5x) nim pomalu otacejte o nosni sténu a opatrné jej vyjméte z nosu. Mélo

by to trvat 10-15 sekund.
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Vzorky by mély byt testovany co nejdrive po odbéru, ale v kazdém pripadé
nejpozdéji do 1 hodiny po odbéru vzorku a extrakci.

Oteviete zkumavku s pufrem pro extrakci vytérd a postavte ji do vertikalni
polohy. Vzorek je extrahovan z odbérové tycinky bezprostredné poté intenzivnim
otaéenim ty&inky v extrakénim roztoku po dobu 10-15 sekund [6]. Pritisknéte
odbérovou ty&inku proti sténé zkumavky s pufrem pro extrakci vytérQ a
odstrante prebytek tekutiny z odbérové tycinky. Odbérovou tycinku po vyjmuti
zlikvidujte.

Poznamka: Nenechavejte tycinku ve zkumavce.

Procedura testu a interpretace vysledkd

1. Vpripadé uchovavaniv chladnicce nechte hlinikovou félii ohi'at na pokojovou
teplotu. RoztrZenim otevrete félii obsahujici testovaci prouzek. Nedotykejte
se zluté zény ve spodni ¢asti testovaciho prouzku. Identifikace méze byt
napsana na horni modré ¢asti testovaciho prouzku. Testovaci prouzek musi
byt pouzit kratce poté, co byl vyjmut z obalu.

N

Ponorte prouzek zlutou zénou (spodni ¢ast testovaciho prouzku) do testovaci
zkumavky s extrahovanym vzorkem a ponechte jej ve vzorku az do odectu
vysledku [7].

Vysledek odectete za 15 minut. Vysledek lze interpretovat jako pozitivni,
jakmile za¢nou byt ve vysledkové zéné vidét jedna modra a jedna ¢erna
¢ara. Pokud je po 15 minutach vidét pouze jedna cerna ¢ara, vysledek lze
interpretovat jako negativni [8]. Vzhled ¢erné kontrolni ¢ary potvrzuje
spravnost provedeni testu.

w

Pokud kromé ¢erné kontrolni €ary:

« uvidite ve vysledkové oblasti také modrou €aru, vysledek testu je pozitivni
na SARS-CoV-2.

* neuvidite ve vysledkové oblasti Zadnou modrou ¢aru, vysledek testu je
negativni na SARS-CoV-2.

Pokud se neobjevi éerna kontrolni &ara, test je neplatny [9].

Poznamka: Objevi-li se spolu s ¢ernou kontrolni ¢arou jakakoli testovaci ¢ara od
svétlé po tmavé modrou, znadi to pozitivni vysledek.

Postup kontroly kvality
Externi kontrola pozitivity se prodava samostatné, REF VP-S-19-02, Microbix.

Ridte se postupem testovani.



Omezeni testu

¢ Testjeurcen pouze k diagnostice in vitro.

* Nedodrzeni pokynd pro postup testovéani, pouZiti nespravného vzorku nebo
nespravna interpretace vysledkd testu maze ovlivnit vykon testu a/nebo
zplsobit neplatné vysledky.

Pozitivni vysledek testu nevylucuje koinfekci jinymi patogeny.

Potvrzenou diagnézu by mél stanovit pouze lékar disponujici véemi
dostupnymi klinickymi Gdaji.

Poznamka

¢ Testje pro jednorazové pouziti.

¢ Testvyzaduje priblizné 150 pl extrahovaného vzorku. V opacném pripadé
nebude mozné zajistit jeho spravné provedeni.

Na zakladé vysledk( testu nelze provadét kvantitativni interpretaci.

PouZivejte pouze tampon a zkumavku s pufrem pro extrakci vytért dodavané
se soupravou.

Pokud byl vzorek odebran nespravné nebo byl nespravné skladovan, mize
dojit k negativnimu vysledku testu.

Test detekuje Zivotaschopny i neZivotaschopny virus SARS-CoV-2.

Testovaci prouzek ani tampon nepouzivejte, pokud nejsou jejich hlinikové
obaly nebo uzavéry na obalech v neporuseném stavu.

Prinamacenitestovaciho prouzku do zkumavky bud'te opatrni. Horni ¢ast
namaceného prouzku musi zstat sucha.

Nepouzivejte testovaci prouzek, ktery zvlhl - vlhkost jej mize poskodit.

NepouZivejte testovaci prouzek, pokud si pred testovanim v oblasti s
vysledkem vS§imnete modrého nebo ¢erného zbarveni.

Pokud se neobjevi kontrolni ¢ara, test je neplatny a je tfeba jej zopakovat
pomoci nového testovaciho prouzku.

Pokud vysledek testu nelze jasné interpretovat, doporucuje se test zopakovat
s pouzitim nového testovaciho prouzku.

Se vsemi biologickymivzorky a materialy je nutné nakladat jako s potencialné
nebezpecnymia je nutné je likvidovat v souladu s mistnim narizenim
prislusného organu.

¢ Podobné jako u vSech diagnostickych testd je vysledky nutné interpretovat v
kontextu s klinickymi nalezy.

Princip testu

Test zahrnuje extrakci a detekci antigenl viru SARS-CoV-2. Test je zaloZen na
imunochromatografické metodé. Vyuziva dvou monoklonalnich protilatek proti
antigenm viru SARS-CoV-2. Protilatky proti antigendim viru SARS-CoV-2 jsou
vazany na modré latexové Castice (detekéni znacka). Protilatky proti antigenim
viru SARS-CoV-2 jsou imobilizovany na nosi¢ové membrané a zachycuji komplex
antigenu a latexem znacené protilatky a ukazuji pozitivni vysledek.

Kdyz se testovaci oblast namaceciho prouzku ponofi do extrahovaného
vzorku, prouzek absorbuje tekutinu, ktera za¢ne vzlinat prouzkem. Pokud
vzorek obsahuje virus SARS-CoV-2, antigen viru se vaZe na protilatky znacené
latexovymi ¢asticemi. Castice jsou unaseny protékajici tekutinou, a pokud je
na né navazan antigen viru SARS-CoV-2, navazou se na prislusné oblasti pro
zachyceni protilatky na membrané.

Prekroci-li koncentrace viru SARS-CoV-2 ve vzorku detekéni hranici testu, v
oblasti s vysledkem se zobrazi modry prouzek (testovaci).

Funkénost testu

Analyticka citlivost
Analyticka citlivost testu Actim SARS-CoV-2 byla hodnocena s pouZitim virového
kmene SARS-CoV-2 FIN-25. Detekénf limit viru SARS-CoV-2je 0,5x 102 TCID /ml
avysledek testu je pozitivni minimalné az do 2 x 10° TCID, /mL.

Analyticka specificita

Actim SARS-CoV-2 proSel hodnocenim s viry uvedenymi nize. U viech vir( byl
ziskan negativnivysledek testu. Vysledky testu ukazuji, Ze test Actim SARS-
CoV-2 je specificky pro COVID-19.
VIRUS:

Lidsky koronavirus 229E

Lidsky koronavirus 0C43

TESTOVANA KONCENTRACE:
5x10¢TCID,,/ml
1X107 TCID, /ml

Virus chfipky A 5x10¢ pfu/ml
Virus chfipky B 2x10¢ pfu/ml
MERS 60mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml
Respiraéni syncycialnivirus (Aa B) 2x10¢ pfu/ml
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Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Presnost testu ve smyslu opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byla hodnocena
pomoci panelu vzorkl obsahujicich antigen SARS-CoV-2 (nizka pozitivita a
vysoka pozitivita) a negativniho vzorku. Opakovatelnost testu byla testovana na
trech Sarzich testu Actim SARS-CoV-2, a to v jednom dni pomoci 10 kopii vzorku.
Reprodukovatelnost testu byla testovana na tfech Sarzich testu Actim SARS-
CoV-2 tfemi pracovniky béhem péti dnd. Test prokazuje konzistentnivykon v
ramci jednoho provedeni, napfic vice provedenimi, napfic pracovniky, napric
Sarzemi a napfi¢ dny. Byla ziskana stoprocentni (100%) shoda s oéekavanymi
vysledky testd.

Interferujici latky

S testem Actim SARS-CoV-2 byly testovany rizné nosni spreje (5 %), nosni
kortikosteroidy (5 %] a plna krev (5 %). Pfi provadéni testu nebyla pozorovana
zadnainterference téchto latek ani plné krve.

Diagnosticka funkénost

Test Actim SARS-CoV-2 proSel hodnocenim na oddéleni virologie Univerzity
v Turku ve Finsku. Vysledky jsou uvedeny na Obr. 1 a Obr. 2 na vnitini strané
zadniho krytu.



Brugervejledning

Numrene [1]- [9] henviser tilillustrationerne pa omslagets inderside.

Opbygning af dipstick/strimmel
[1] Dyppefelt [2] Resultatfelt [3]Testlinje [4] Kontrollinje

Tilsigtet brug

Actim® SARS-CoV-2 er en in vitro-diagnostisk immunokromatografisk
hurtigtest til visuel aflaesning med henblik pa kvalitativ detektion af antigener til
SARS-CoV-2-virus i naesesvaelgprover taget med podepind. Testen er beregnet
til professionel brug som hjeelp til diagnosticering af akut COVID-19-infektion.

Kittets indhold

Indholdet i hvert Actim SARS-CoV-2-kit nr. 35522ETAC er:

¢ 20 enkeltvist indpakkede strimler (35523ETAC) i forseglede
aluminiumsfolieposer med tgrremiddel.

20 ror til podepinde med ekstraktionsbuffer (35524ETAC), som kraeves
ved prgvetagningen. Hvert rgr indeholder 0,3 ml buffer, som indeholder
rensemidler, bovint serumalbumin (BSA] og konserveringsmidler.

20 podepinde til prevetagning.
¢ Brugsanvisning
Kreevede, men ikke vedlagte materialer: Ur/timer, personlige vaernemidler

Opbevaring

Opbevar testkittet ved +2...+30 °C. Uden anbrud kan hver komponent bruges
indtil udlgbsdatoen angivet pd komponenten. Brug teststrimlerne kort efter, at
de er udtaget fra folieposen.

Provetagning og -handtering

Tag en nasesvalgprove med podepinden [5]. Indfer podepinden forsigtigt
vandretind i patientens nasebor, indtil den nar overfladen bagest i
naesesvalget, hvor der forekommer mest sekret ifglge visuel inspektion. Hold
podepinden pa stedet, og rotér den fem (5) gange ind mod neaesevaeggen og fjern
den forsigtigt fra naesen. Dette tager omtrent 10-15 sekunder.

Prgverne skal testes hurtigst muligt efter prgvetagningen, men under alle
omstaendigheder senest 1time efter provetagning og ekstraktion.

Abn rgret med podepinden i ekstraktionsbuffer, og anbring det lodret. Prgven
ekstraheres straks fra podepinden ved at dreje podepinden kraftigt rundt i
ekstraktionsbufferen i 10-15 sekunder [6]. Pres podepinden mod vaeggen af
rgret med ekstraktionsbuffer for at fjerne overskydende vaeske fra podepinden.
Kassér podepinden efter ekstraktionen.

Bemaerk! Szt ikke podepinden tilbage i rgret.

Testprocedure og aflaesning af resultaterne

1. Lad aluminiumsfolieposen fa stuetemperatur, hvis den har veeret
nedkglet under opbevaring. Riv folieposen med strimlen over for at
abne den. Undga at bergre det gule dyppefelt p& strimlens nederste del.
Identifikationsoplysninger kan skrives pa den gverste bl& del af strimlen.
Strimlen skal bruges, umiddelbart efter den er udtaget ud af folieposen.

2. Placer det gule dyppefelt [nederste ende af strimlen) i testrgret med den
ekstraherede prove, og lad det blive dér frem til aflaesningen [7].

3. Aflees resultatet efter 15 minutter. Et resultat betragtes som positivt, s& snart
énbla eller én rod linje bliver synlige i resultatomradet. Hvis der kun vises
én sort linje inden for 15 minutter, betragtes resultatet som negativt [8].
Forekomsten af en sort streg bekraefter, at testen er udfgrt korrekt.

Hvis der ud over den sorte kontrollinje ogs8 vises:

o enblalinjeiresultatomradet, er resultatet positivt for SARS-CoV-2.
« ingenbld linjeiresultatomradet, er resultatet negativt for SARS-CoV-2.
Hvis den sorte kontrollinje ikke vises, er testen ugyldig [9].

Bemaerk! Visningen af en svag til mgrk bla testlinje ved siden af en sort
kontrollinje angiver et positivt resultat.

Procedure for kvalitetskontrol

Ekstern positiv kontrol seelges separat, REF VP-S-19-02, Microbix.
Folg testproceduren.

Testens begraensninger

e Testen er kun beregnet til /n vitro-diagnostisk brug.

e Hvis instruktionerne i testproceduren ikke fglges, kan forkert handtering af
proven eller forkert aflasning af testresultaterne pavirke testens ydeevne og/
eller give ugyldige resultater.
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* Etpositivt testresultat udelukker ikke infektioner med andre patogener.

* Enbekreeftet diagnosticering bgr kun foretages af en laege med adgang til alle
kliniske data.

Bemaerkninger
* Testenerberegnettil engangsbrug.

Testen kraever ca. 150 pl ekstraheret prgvemaengde for at fungere korrekt.

Kvantitativ analyse ma ikke baseres pa testresultaterne.

Brug kun den podepind og den ekstraktionsbuffer, der er inkluderet i kittet.

Et negativt testresultat kan opst3, hvis prgven er taget eller opbevaret
forkert.

Testen detekterer bade levedygtigt og ikke-levedygtigt SARS-CoV-2-virus.

Strimlen eller podepinden mé& ikke anvendes, hvis deres
aluminiumsfolieposer eller posernes forsegling ikke er intakt.

Veaer omhyggelig, nar strimlen anbringes i provergret. Den gverste del af
strimlen skal forblive tor.

Hvis strimlen er blevet vad, ma den ikke anvendes, fordi fugten gdelagger
den.

Strimlen mé& ikke anvendes, hvis du kan se en bl& eller sort farvning i
resultatomradet for test.

Hvis er ikke vises en sort kontrollinje, er testen ugyldig og skal udfgres pa ny
med en anden strimmel.

Hvis testresultatet ikke kan aflaeses tydeligt, anbefales det, at testen udfgres
pa ny med en anden strimmel.

Alle biologiske prgver og materialer skal behandles som potentielt farligt
materiale og bortskaffes i overensstemmelse med de lokale myndigheders
retningslinjer.

Som med alle diagnostiske test skal resultatet fortolkes i lyset af andre
kliniske fund.

Princippet for testen

Testen inkluderer ekstraktionen og detektionen af antigener til SARS-CoV-2-
virus. Testen er baseret pa immunkromatografi. Den anvender monoklonale
antistoffer til at detektere antigener til SARS-CoV-2-virus. Antistoffer til SARS-
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CoV-2-virussets antigener binder sig til bla latexpartikler (sporingsstoffet).
Antistofferne til SARS-CoV-2-virussets antigener immobiliseres pa en
baeremembran for at opfange komplekset af antigen og latexmaerket antistof og
angive et positivt resultat.

Nar strimlens dyppeomrdde anbringes i en ekstraheret prove, absorberer
strimlen vaeske, som begynder at traekke op i strimlen. Hvis prgven indeholder
SARS-CoV-2-virus, bindes antigenet til virussen de antistoffer, der er maerket
med latexpartikler. Partiklerne beeres af vaeskestremmen, og hvis antigenet til
SARS-CoV-2-virus binder sig til dem, binder de sig til det tilsvarende antistof p&
membranen.

En bla streg [teststreg) vises i resultatomradet, hvis koncentrationen af SARS-
CoV-2-virusiproven overskrider testens detektionsgraense.

Testens ydeevne

Analytisk sensitivitet

Actim SARS-CoV-2-testens analytiske sensitivitet er vurderet ved hjeelp af
SARS-CoV-2-virusstammen FIN-25. Detektionsgransen for SARS-CoV-2-virus
er0,5x 1UZTCID5n/ml, og resultatet forbliver som minimum positivt ved
2x10°TCID, /ml.

Analytisk specificitet
Actim SARS-CoV-2 er evalueret for de vira, der er anfgrt nedenfor. Der blev
opnéet et negativt testresultat for alle vira. Testresultaterne angiver, at Actim
SARS-CoV-2-testen er specifik for COVID-19.

VIRUS:

Human coronavirus 229E

TESTET KONCENTRATION:
5x106 TCID,/ml

Human coronavirus 0C43 1x107 TCID,,/ml

Influenza A-virus 5x10¢ pfu/ml
Influenza B-virus 2x10¢ pfu/ml
MERS 60mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml
Respiratory syncytialvirus (A & B) 2x10¢ pfu/ml



Repeterbarhed og reproducerbarhed

Et panel af prover, der indeholderSARS-CoV-2-antigen (lavt positive og

hgjt positive prgver) og en negativ prove, blev evalueret for intraanalytisk
[repeterbarhed) og interanalytisk (reproducerbarhed) preecision. Provernes
repeterbarhed blev testet ved hjaelp af 10 replikater p& den samme dag p&

tre forskellige partier af Actim SARS-CoV-2-testen. Prgverne blev testet for
repeterbarhed ved hjeelp af tre operatgrer over fem dage ved hjeelp af tre partier
af Actim SARS-CoV-2-testen. Testene viser ensartet ydeevne inden for hver
kersel og mellem de forskellige karsler, operatgrer, partier og dage. Der blev
opnaet et hundrede procents (100 %) overensstemmelse med de forventede
testresultater.

Interfererende stoffer

Forskellige naesesprays (5 %), nasal corticosteroid (5 %) og fuldblod (5 %)
blev testet med Actim SARS-CoV-2-testen. Der blev ikke observeret nogen
interferens fra disse stoffer eller fuldblod i testens resultater.

Diagnostisk ydeevne

Actim SARS-CoV-2-testen blev evalueret pa University of Turku, Department of
Virology, Finland. Resultaterne er vist i Figur 1 og 2 pa indersiden af omslagets
bagside.
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Gebrauchsanweisung

Die Nummern [1] bis [9] beziehen sich auf die Abbildungen auf der inneren
Umschlagseite.

Aufbau des Teststreifens
[1] Eintauchbereich [2] Testfeld [3] Positive Ergebnis-Bande [4] Kontroll-Band

Verwendungszweck

Der Actim® SARS-CoV-2 ist ein visuellinterpretierter,
immunchromatographischer /n-vitro-Diagnostik-Schnelltest zum

qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Virus-Antigenen in nasopharyngealen
Abstrichproben. Der Test ist fiir den professionellen Einsatz zur Unterstiitzung
der Diagnose einer akuten COVID-19-Infektion bestimmt.

Kit-Komponenten
Die Komponenten des Actim-SARS-CoV-2-Kits 35522ETAC sind:

20 einzeln verpackte Teststreifen (35523ETAC) in versiegelten
Aluminiumfolienbeuteln mit Trockenmittel.

20 Tupfer-Extraktionspufferrohrchen (35524ETAC), die fur die
Probenextraktion bendtigt werden. Jedes Réhrchen enthalt 0,3 ml Puffer, der

Detergenzien, Rinderserumalbumin (BSA) und Konservierungsmittel enthalt.

20 Tupfer fir die Tupferprobenentnahme.

Gebrauchsanweisung

Materialien sind erforderlich, werden aber nicht gestellt: Uhr/Timer,
persdnliche Schutzausristung

Lagerung und Stabilitat

Die Testpackung wird bei +2 bis +30 °C gelagert. Die Testkomponenten sind
ungeodffnet bis zum auf der jeweiligen Komponente angegebenen Verfallsdatum
verwendbar. Die Teststreifen kurz nach Entnahme aus der Folie verwenden.

h dhah

Entl und H. gvon Proben

Sammeln Sie eine nasopharyngeale Abstrichprobe [5]. Fiihren Sie den Tupfer
vorsichtig horizontal in das Nasenloch des Patienten ein und erreichen Sie dabei
die Oberflache des hinteren Nasopharynx, die bei der visuellen Inspektion die

meiste Sekretion aufweist. Halten Sie den Tupfer in Position und drehen Sie ihn
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langsam fiinf (5) Mal gegen die Nasenwand und entfernen Sie ihn vorsichtig aus
der Nase. Dies sollte etwa 10-15 Sekunden dauern.

Die Proben sollten so schnell wie mdglich nach der Entnahme getestet werden,
in jedem Fall aber nicht mehr als 1 Stunde nach der Probenentnahme und
Extraktion.

Offnen Sie das Réhrchen mit dem Tupfextraktionspuffer und stellen

Sie es senkrecht auf. Die Probe wird sofort aus dem Tupfer extrahiert,
indem der Tupfer fiir 10-15 Sekunden kréftig in der Extraktionslosung
geschwenkt wird [6]. Driicken Sie den Tupfer gegen die Wand des
Tupfextraktionspufferrohrchens, um restliche Flissigkeit vom Tupfer zu
entfernen. Verwerfen Sie den Tupfer nach der Entnahme.

Hinweis: Lassen Sie den Tupfer nicht auf dem Schlauch liegen.

Testverfahren und Interpretation der Ergebnisse

1. Lassen Sie den Alufolienbeutel Raumtemperatur annehmen, wenn er
gekihlt gelagert wird. Reiflen Sie den Folienbeutel auf, der den Teststreifen
enthélt. Beriihren Sie nicht den gelben Eintauchbereich am unteren Teil
des Teststreifens. Der obere blaue Bereich des Teststreifens kann zur
Kennzeichnung verwendet werden. Der Teststreifen muss kurz nach der
Entnahme aus dem Folienbeutel verwendet werden.

N

Legen Sie den gelben Eintauchbereich (das untere Ende des Teststreifens) in
das Testrohrchen mit der extrahierten Probe und lassen Sie ihn dort bis zur
Ablesung [7].

Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Ein Ergebnis kann als positiv
interpretiert werden, sobald eine blaue und eine schwarze Linie im
Ergebnisbereich sichtbar werden. Wenn innerhalb von 15 Minuten nur
eine schwarze Linie erscheint, wird das Ergebnis als negativ interpretiert
[8]. Das Erscheinen einer schwarzen Kontrolllinie bestatigt, dass der Test
ordnungsgemaf durchgefiihrt worden ist.

w

Wenn Sie zusétzlich zur schwarzen Kontrolllinie:

« eine blaue Linie im Ergebnisbereich sehen, ist das Ergebnis SARS-CoV-2-
positiv.

¢ keine blaue Linie im Ergebnisbereich sehen, ist das Ergebnis SARS-CoV-2-
negativ.

Wenn die schwarze Kontrolllinie nicht erscheint, ist der Test ungiiltig [9].



Hinweis: Das Auftreten einer schwachen bis dunkelblauen Testlinie zusammen
mit einer schwarzen Kontrolllinie zeigt ein positives Ergebnis an.

Verfahren zur Qualitatskontrolle
Externe positive Kontrolle ist separat erhaltlich, REF VP-S-19-02, Microbix.
Fiihren Sie den Test gemaf dem Testverfahren durch.

Einschrankungen des Tests
Der Test ist fiir den diagnostischen /n-vitro-Gebrauch bestimmt.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen zur Testdurchfiihrung, die Verwendung
einer falschen Probe oder die falsche Interpretation der Testergebnisse kann
die Testdurchfiihrung beeintrachtigen oder/und zu ungiiltigen Ergebnissen
flihren.

Ein positives Testergebnis schlieft Co-Infektionen mit anderen Erregern
nicht aus.

Eine gesicherte Diagnose sollte nur von einem Arzt gestellt werden, der alle
klinischen Daten zur Verfligung hat.

Hinweise
e Testistfirdeneinmaligen Gebrauch.

e ZurordnungsgemaBen Durchfithrung des Tests werden ungefahr 150 pl der
extrahierten Probe benétigt

Auf der Grundlage der Testergebnisse sollte keine quantitative Interpretation
vorgenommen werden.

Verwenden Sie nur den mit dem Kit gelieferten Tupfer und den
Tupfextraktionspuffer.

Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgeman
gesammelt oder gelagert wurde.

Der Test detektiert sowohl lebensfahige als auch nicht lebensfahige SARS-
CoV-2-Viren.

Verwenden Sie den Teststreifen oder den Tupfer nicht, wenn deren
Folienbeutel oder die Dichtungen der Beutel nicht intakt sind.

Beim Einsetzen des Teststreifens in das Probenrohrchen muss vorsichtig
vorgegangen werden. Der obere Teil des Teststreifens muss trocken bleiben.

Keine feucht gewordenen Teststreifen verwenden, da Feuchtigkeit den
Teststreifen beeintrachtigt.

Verwenden Sie keinen Teststreifen, wenn Sie vor dem Test eine blaue oder
schwarze Farbung im Ergebnisbereich feststellen.

* Wenn keine Kontrolllinie erscheint, ist der Test ungdiltig und sollte mit einem
anderen Teststreifen wiederholt werden.

Wenn das Testergebnis nicht eindeutig interpretiert werden kann, wird
empfohlen, den Test mit einem anderen Teststreifen zu wiederholen.

Alle biologischen Proben und Materialien miissen als potenziell gefahrlich
behandelt und entsprechend den geltenden behdrdlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Wie bei allen Diagnosetests miissen die Ergebnisse unter Beriicksichtigung
anderer klinischer Ergebnisse interpretiert werden.

Prinzip des Tests

Der Test umfasst die Extraktion und den Nachweis von SARS-CoV-2-Virus-
Antigenen. Der Test basiert auf der Immunochromatographie. Es verwendet
monoklonale Antikorper gegen SARS-CoV-2-Virusantigene. Antikérper gegen
SARS-CoV-2-Virus-Antigene sind an blaue Latexpartikel (das Nachweisetikett)
gebunden. Antikdrper gegen SARS-CoV-2-Virus-Antigene werden auf

einer Tragermembran immobilisiert, um den Komplex aus Antigen und
latexmarkiertem Antikorper einzufangen und ein positives Ergebnis anzuzeigen.

Wenn der Eintauchbereich des Teststreifens in eine extrahierte Probe gesteckt

wird, absorbiert der Teststreifen Flissigkeit, die beginnt, den Teststreifen

hochzuflieBen. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Viren enthélt, bindet das

Virusantigen an die mit Latexpartikeln markierten Antikorper. Die Partikel

werden vom Flissigkeitsstrom mitgerissen und binden, wenn SARS-CoV-
2-Virus-Antigen an sie gebunden ist, an den entsprechenden fangenden
Antikorper auf der Membran.

Im Ergebnisbereich erscheint eine blaue Linie (Testlinie), wenn die
Konzentration von SARS-CoV-2-Virus in der Probe die Nachweisgrenze des
Tests liberschreitet.
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Durchfiihrung des Tests
Analytische Empfindlichkeit
Die analytische Sensitivitat des Actim-SARS-CoV-2-Tests wurde mit dem SARS-
CoV-2-Virusstamm FIN-25 untersucht. Die Nachweisgrenze des SARS-CoV-2-
Virus liegt bei 0,5 x 102 TCID, /ml und das Ergebnis bleibt mindestens bis
2x10°TCID,/ml positiv.

Analytische Spezifitat

Actim-SARS-CoV-2 wurde mit den unten aufgefiihrten Viren evaluiert. Bei allen
Viren wurde ein negatives Testergebnis erzielt. Die Testergebnisse zeigen, dass
der Actim-SARS-CoV-2-Test spezifisch fiir COVID-19 ist.

VIRUS:

Humanes Coronavirus 229E
Humanes Coronavirus 0C43

GETESTETE KONZENTRATION:
5x10° TCID, /ml
1x10° TCID,,/ml

Influenza-A-Virus 5x10¢ pfu/ml
Influenza-B-Virus 2x10¢ pfu/ml
MERS 60mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml
Respiratorisches Synzytial-Virus (Aund B} 2x10¢ pfu/ml

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

Ein Panelvon Proben mit SARS-CoV-2-Antigen [schwach positiv und hoch
positiv) und eine negative Probe wurden auf die Intra- (Wiederholbarkeit) und
Inter- (Reproduzierbarkeit) Assay-Prazision untersucht. Zur Wiederholbarkeit
wurden die Proben mit 10 Replikaten am gleichen Tag mit drei Chargen des
Actim-SARS-CoV-2-Tests getestet. Zur Reproduzierbarkeit wurden die Proben
von drei Bedienern an fiinf Tagen mit drei Chargen des Actim-SARS-CoV-2-
Tests getestet. Der Test zeigt eine konsistente Leistung innerhalb eines Laufs,
zwischen Laufen, zwischen Bedienern, zwischen Chargen und zwischen Tagen.
Die Untersuchungen ergaben eine hundertprozentige (100 %) Ubereinstimmung
mit den erwarteten Testergebnissen.

Storsubstanzen

Verschiedene Nasensprays (5 %), nasales Kortikosteroid (5 %) und Vollblut
(5 %) wurden mit dem Actim-SARS-CoV-2-Test getestet. Es wurde keine
Beeinflussung der Testleistung durch diese Substanzen oder Vollblut
beobachtet.
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Diagnostische Leistung

Der Actim-SARS-CoV-2-Test wurde an der Universitat Turku, Abteilung fiir
Virologie, Finnland, evaluiert. Die Ergebnisse sind in BILD 1. und BILD 2. auf der
inneren Umschlagseite dargestellt.



Instrucciones de uso

Los nimeros del [1] - [9] se refieren a las ilustraciones en la cubierta interior.

Estructura de la tira
[1] Area sumergible [2] Area de resultados [3] Linea de test positivo [4] Linea
control

Uso recomendado

Actim® SARS-CoV-2 es una prueba rapida inmunocromatogréfica, de
diagnéstico in vitroy de interpretacion visual para la deteccion cualitativa de los
antigenos del SARS-CoV-2 en muestras nasofaringeas en hisopo. La prueba se
ha desarrollado para uso profesional para ayudar a diagnosticar una infeccién
aguda por SARS-CoV-2.

Composicién del kit
Los componentes del kit Actim SARS-CoV-2 35522ETAC son los siguientes:

20 tiras reactivas envasadas individualmente (35523ETAC) en bolsas selladas
de aluminio con desecante.

20 tubos de tampén de extraccion para hisopo (35524ETAC) necesarios para
la extraccion de muestras. Cada tubo incluye 0,3 ml de tampdn, que contiene
detergentes, seroalbimina bovina (SAB) y conservantes.

20 hisopos para obtencién de muestras con hisopo.

Instrucciones de uso

Materiales necesarios, pero no suministrados: reloj/cronémetro, equipo de
proteccion individual

Almacenaje

Almacenar el kit a +2...+30 °C. Almacenados sin abrir, cada componente puede
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en cada uno de ellos. Use la tira
inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.

Obtenciéony manipulacion de las muestras

Extraiga una muestra nasofaringea en hisopo [5]. Introduzca con cuidado el
hisopo horizontalmente en el orificio nasal del paciente, llegando a la superficie
de la nasofaringe posterior que presenta la mayor secrecion al examinarse
visualmente. Mantenga el hisopo en la posicion, girelo lentamente cinco (5)

veces contra la pared nasaly extraigalo de la nariz con cuidado. Esto debe durar
aproximadamente 10-15 segundos.

Las muestras se deben analizar lo antes posible después de la extraccién o, en
cualquier caso, nunca después de que haya transcurrido 1 hora desde la tomay
extraccion de la muestra.

Abra el tubo de tampén de extraccion para hisopo y coldquelo en posicion
vertical. La muestra se extrae inmediatamente del hisopo sumergiéndolo
y rotandolo enérgicamente dentro del tampon extractante durante 10-15
segundos [6]. Presione el hisopo contra la pared del tubo de tampén de
extraccion para hisopo para extraer todo el liquido del hisopo. Deseche el
hisopo después de la extraccion.

Nota: No deje el hisopo en el tubo.

Procedimiento de la prueba e interpretacion de los resultados

1. Se debe dejar que la bolsa de aluminio alcance la temperatura ambiente si se
almacena refrigerada. Rasgue la bolsa de aluminio con la tira reactiva para
abrirla. No toque el area de inmersién amarilla del extremo inferior de la tira.
Los datos de identificacion pueden anotarse en la zona superior de color azul.
Latira debe utilizarse tan pronto como sea posible después de sacarla de la
bolsa de aluminio.

2. Coloque el area de inmersion amarilla (el extremo inferior de la tira reactiva)
en el tubo de ensayo con la muestra extraiday déjela alli hasta el momento
de la lectura [7].

3. Leaelresultado a los 15 minutos. El resultado puede interpretarse como
positivo en cuanto aparecen una linea azuly una negra en el area de
resultado. Sien los 15 minutos solo parece una linea negra, el resultado
se interpreta como negativo [8]. La aparicion de una linea de control negra
confirma que la prueba se ha realizado correctamente.

Siademas de la linea de control negra ve:

¢ Unalineaazulen el dreade resultado, el resultado es positivo para SARS-
CoV-2.

« Ninguna linea azul en el 4rea de resultado, el resultado es negativo para
SARS-CoV-2.

Sino aparece la linea de control negra, el resultado es invalido [9].

Es 15



Nota: La aparicion de una linea de prueba azul entre paliday oscura junto con
una linea de control negra indica un resultado positivo.

Procedimiento de control de calidad

El control positivo externo se vende por separado, REF VP-5-19-02, Microbix.
Proceda de acuerdo con el procedimiento de la prueba.

Limitaciones de la prueba

¢ Laprueba estd recomendada Unicamente para uso diagndstico in vitro.

* Sinosigue las instrucciones del procedimiento de la prueba, utiliza una
muestra equivocada o interpreta mal los resultados de la prueba, se puede
ver afectado el rendimiento de la prueba o pueden generarse resultados
invalidos.

Elresultado positivo en la prueba no descarta infecciones concurrentes con
otros patégenos.

Solo un médico puede emitir un diagnéstico confirmado con todos los datos
clinicos disponibles.

Notas

e Lapruebaesdeunsolouso.

* Paragarantizar el rendimiento adecuado del test, se precisa un volume
aproximado de 150 pl de muestra extraida.

No deben hacerse interpretaciones cuantitativas basadas en los resultados
de la prueba.

Utilice exclusivamente el hisopo y el tampén de extraccion para hisopo
incluidos en el kit.

Sila muestra se obtuvo o conservé de forma incorrecta, puede obtenerse un
resultado negativo en la prueba.

La prueba detecta el SARS-CoV-2 viable y no viable.

No utilice la tira reactiva ni el hisopo si las bolsas de aluminio o los precintos
de las bolsas no estan intactos.

Debe tenerse cuidado al colocar la tira reactiva en el tubo de muestras. La
parte superior de la tira reactiva debe permanecer seca.

No utilice la tira reactiva si se ha mojado antes del uso, ya que la humedad
causa dafos en las tiras.
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No utilice la tira reactiva si antes de la prueba detecta coloracién azul o negra
en el area de resultado.

Sino aparece una linea de control, la prueba es invaliday debera repetirse
utilizando otra tira reactiva.

Sielresultado de la prueba no puede interpretarse claramente, se
recomienda repetir la prueba con otra tira reactiva.

Todos los materiales y muestras biolégicas se deben tratar como
potencialmente peligrososy se deben desechar de acuerdo con las normas
de la autoridad competente local.

Del mismo modo que con cualquier otra prueba diagndstica, los resultados
deben interpretarse en combinacion con otros hallazgos clinicos.

Principio de la prueba

La pruebaincluye la extracciony deteccion de antigenos del SARS-CoV-2. La
prueba se basa en inmunocromatografia. Utiliza anticuerpos monoclonales
contra los antigenos del SARS-CoV-2. Los anticuerpos contra los antigenos
del SARS-CoV-2 estan fijados a particulas de latex de color azul (el marcador
de deteccion). Los anticuerpos contra los antigenos del SARS-CoV-2 se hallan
inmovilizados en una membrana transportadora para capturar el complejo de
antigenoy anticuerpo marcado con latex e indican un resultado positivo.

Cuando el drea de inmersién de la tira reactiva se coloca en un muestra
extraida, la tira absorbe el liquido que empieza a subir por ella. Si la muestra
contiene SARS-CoV-2, el antigeno del virus se fija a los anticuerpos marcados
con particulas de latex. EL flujo de liquido transporta las particulasy, si el
antigeno del SARS-CoV-2 esté fijado a ellas, estas se unen al anticuerpo de
captura correspondiente en la membrana.

En el area de resultado aparecerd una linea azul (linea de prueba) si la
concentracion de SARS-CoV-2 en la muestra supera el limite de deteccion de
la prueba.

Rendimiento de la prueba

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica de la prueba Actim SARS-CoV-2 se evalué utilizando la
cepa virica del SARS-CoV-2 FIN-25. El limite de deteccién del SARS-CoV-2 es
0,5x 102 DICT,/mly el resultado es positivo al menos hasta 2 x 10° DICT, /mL.




Especificidad analitica

La prueba Actim SARS-CoV-2 se evalud con los virus enumerados a
continuacién. Se obtuvo un resultado negativo con todos los virus. Los
resultados demuestran que el la prueba Actim SARS-CoV-2 es especifica para

la COVID-19.

VIRUS: CONCENTRACION PROBADA:
Coronavirus humano 229E 5x10¢ TCID,,/ml

Coronavirus humano 0C43 1x10° TCID, /ml

Virus de la gripe A 5x10¢ pfu/ml

Virus de la gripe B 2x10¢ pfu/ml

MERS 60mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml

Virus respiratorio sincicial (Ay B) 2x10¢ pfu/ml

Repetibilidad y reproducibilidad

Se evalud un grupo de muestras con antigeno del SARS-CoV-2 (positivo bajo

y positivo alto] y una muestra negativa con el fin de determinar la precision
intranalitica (repetibilidad) e interanalitica (reproducibilidad). Para la
repetibilidad, las muestras se probaron con 10 duplicados durante el mismo
dia con tres lotes de la prueba Actim SARS-CoV-2. Para la reproducibilidad, las
muestras las probaron tres operarios en cinco dias que utilizaron tres lotes de
la prueba Actim SARS-CoV-2. La prueba muestra un rendimiento coherente
dentro del ensayo, entre ensayos, entre operarios, entre lotes y entre dias. Se
obtuvo un cien por cien (100 %] de coincidencia con los resultados de la prueba
esperados.

Sustancias interferentes

Se analizaron distintos aerosoles nasales (5 %), corticoesteroides nasales (5 %)
y sangre completa (5 %) con la prueba Actim SARS-CoV-2. No se ha observado
interferencia de estas sustancias ni de la sangre completa en los resultados de
la prueba.

Rendimiento diagnéstico

La prueba Actim SARS-CoV-2 se evalud en la Universidad de Turku,
Departamento de Virologia (Finlandia). Los resultados se muestran en la figura
Tyenlafigura2enlacubiertatraserainterior.
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Kayttoohje
Numerot [1] - [9] viittaavat sisdkannen kuviin.

Testitikun rakenne
[1] Kastamisalue [2]Tulosalue [3] Testiviiva [4] Kontrolliviiva

Kayttotarkoitus

Actim® SARS-CoV-2 -testi on visuaalisesti luettava, kvalitatiivinen
immunokromatografinen /n vitro -pikatesti SARS-CoV-2 virusantigeenin
osoittamiseksi nenanielunaytteestd. Testi on tarkoitettu ammattikayttoon
auttamaan akuutin COVID-19 -infektioin diagnosoimisessa.

Testipakkauksen komponentit
Actim SARS-CoV-2 35522ETAC testipakkaus sisaltaa seuraavat komponentit:

20 testitikkua (35523ETAC) yksittaispakattuina alumiinifoliopusseihin
kuivausaineen kanssa.

20 annosteltua putkea naytteenottotikun uuttopuskuria (35524ETAC)
naytteen uuttamiseen. Jokainen putki sisaltaa 0,3 ml puskuria, joka sisaltaa
pinta-aktiivisia aineita, naudan seerumin albumiinia (BSA) ja s&iléntaaineita.

20 naytteenottotikkua naytteiden keruuta varten.

Kayttoohje
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu testipakkaukseen: Kello/ajastin,
henkilokohtaiset suojaimet

Sailytys

Testipakkaus séilytetddan +2...+430 °C:sséd. Testin komponentit sailyvat
avaamattomissa pakkauksissa kullekin komponentin tuotemerkinnédssa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Pakkauksestaan poistettu
testitikku on kaytettava viipymatta.

Ndytteen ottaminen ja sen kdsittely

Keraa nenénielunayte [5]. Tyénna naytteenottotikku vaakasuorassa potilaan
sieraimeen, kunnes se saavuttaa nenanielun takaosan. Pidd naytteenottotikku
paikallaan ja py6rita hitaasti viisi (5) kertaa sieraimen seinamaa vasten, jonka
jalkeen poista tikku varovasti nenasta. Tama kestaa noin 10-15 sekuntia.
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Naytteet tulee testata mahdollisimman pian kerdamisen jalkeen. Kuitenkin
viimeistaan 1tunnin paasta naytteenotosta ja uuttamisesta.

Avaa Naytteenottotikun Uuttopuskuria sisaltava putki ja aseta se pystyasentoon.
Aseta naytteenottotikku puskuriputkeen. Nayte uutetaan naytteenottotikusta
pyorittamalla sita voimakkaasti 10-15 sekunnin ajan Naytteenottotikun
Uuttopuskurissa [6]. Paina naytteenottotikku putken seindmia vasten
poistaaksesi ndytteenottotikkuun imeytyneen ylimaaraisen nesteen ja havita
naytteenottotikku.

Huom! Al4 jata naytteenottotikkua putkeen.

Testin suoritus ja tulosten tulkinta

1. Jos testitikun sisaltava alumiinifoliopussi on sailytetty jadkaapissa, anna
sen saavuttaa huoneenldmpétila. Avaa testitikun sisaltava foliopussi
repdisemalla. Al& koske testitikun alaosassa olevaan keltaiseen
kastamisalueeseen. Naytemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa testitikun
siniseen yldosaan. Foliopussista otettu testitikku on kaytettava viipymatta.

2. Aseta keltainen kastamisalue [testitikun alaosa) putkeen, jossa on uutettu
ndyte, ja jata se siihen, kunnes tulos luetaan [7].

3. Lue tulos 15 minuutin kuluttua. Positiivinen tulos voidaan kuitenkin tulkita
heti, kun yksi sininen viiva ja yksi musta viiva ovat ilmestyneet tulosalueelle.
Jos vain musta viiva nakyy 15 minuutin kuluttua, tulos on tulkittava
negatiiviseksi [8]. Mustan kontrolliviivan ilmestyminen osoittaa, ett4 testi on
suoritettu oikein.

Jos kontrolliviivan lisdksi tulosalueelle ilmestyy:

¢ sininen viiva tulosalueelle, tulos on SARS-CoV-2 positiivinen.

* eilainkaan sinista viivaa tulosalueelle, tulos on SARS-CoV-2 negatiivinen.
Jos kontrolliviivaa ei ilmesty, testi on mititon [9].

Huom! Vaalean-/tummansinisen testiviivan ilmestyminen yhdessa mustan
kontrolliviivan kanssa osoittaa positiivisen testituloksen.

Ulkoinen laadunvalvonta
Ulkoinen positiivinen kontrollindyte myydaan erikseen, REF VP-5-19-02,
Microbix.

Suorita kohdan “Testin suoritus ja tulosten tulkinta” mukaan.



Testin rajoitukset
* Testion tarkoitettu vain /n vitro-diagnostiseen kayttoon.
* Kayttoohjeen vastaisesti suoritettu testi, vaara ndytemuoto tai testin vaara

tulkinta voi vaikuttaa testin suorituskykyyn ja/tai tuottaa virheellisen
tuloksen.

Positiivinen testitulos ei sulje pois muiden yhtaaikaisten infektioiden
mahdollisuutta.

Vain terveydenhoitoalan ammattilainen voi tehda varmistetun diagnoosin
kayttden kaikkea saatavilla olevaa kliinistd informaatiota.

Huomautuksia
o Testion kertakayttéinen.

Testi edellyttaa noin 150 pl:aa uutettua naytetta, jotta sen oikea toiminta
voidaan varmistaa.

Testituloksiin perustuen ei tule tehda kvantitatiivista tulkintaa.

Kayta vain testipakkauksen mukana tulleita naytteenottotikkua ja
nadytteenottotikun uuttopuskuria.

Tulos saattaa jaada negatiiviseksi, jos ndyte on sailytetty tai keratty vaarin.

Testi tunnistaa seka elottomia etta elinkykyisia SARS-CoV-2-viruksia.

AlA kayts testitikkua tai ndytteenottotikkua, jonka foliopussit tai ndiden
saumat ovat vahingoittuneet.

Aseta testitikku huolellisesti naytteeseen. Testitikun yldosan
(kastamisalueen ylapuoli) taytyy pysya kuivana.

Ala kayta testitikkua, joka on kastunut ennen kayttod, silla kosteus
vahingoittaa tikkua.

Alé kayts testitikkua, jonka tulosalueella nakyy sinista tai mustaa jo ennen
testin suorittamista.

Jos kontrolliviivaa ei ilmesty, testi on mitaton ja se tulisi uusia uudella
testitikulla.

o Mikali tuloksen tulkinta on epdselva, suosittelemme testin uusimista toisella
testitikulla.

* Kaikkia biologisia naytteita ja materiaaleja on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina, ja ne on havitettava paikallisten maaraysten mukaan.

¢ Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, tuloksia tulkittaessa tulee ottaa
huomioon potilaan muut kliiniset tiedot.

Testin periaate

Testin vaiheet ovat uutto ja SARS-CoV-2-virusantigeenien tunnistus.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Siina kaytetaan SARS-CoV-2-
virusantigeeneja vastaan suunnattuja monoklonaalisia vasta-aineita.
SARS-CoV-2-virusantigeenejd tunnistavia vasta-aineita on sidottu sinisiin
lateksipartikkeleihin (leima). SARS-CoV-2-virusantigeeneja tunnistavia
vasta-aineita on kiinnitetty kantajamembraaniin, johon antigeenin ja
lateksipartikkeleihin sidotun vasta-aineen muodostama kompleksi kiinnittyy, ja
osoittaa positiivisen tuloksen.

Kun testitikun kastamisalue asetetaan uutettuun naytteeseen, nestetta
imeytyy tikkuun ja alkaa likkua sita pitkin ylospdin. Jos ndytteessa on SARS-
CoV-2-virusta, viruksen antigeenit sitoutuvat lateksipartikkeliin kiinnitettyyn
vasta-aineeseen. Lateksipartikkelit kulkevat nestevirran mukana, ja mikali
niihin on kiinnittynyt SARS-CoV-2-viruksen antigeeneja, ne sitoutuvat
kantajamembraanissa olevaan vastaavaan sitojavasta-aineeseen.

Tulosalueelle syntyy sininen viiva [testiviiva), jos ndytteen SARS-CoV-2-viruksen
pitoisuus ylittaa testin detektiorajan.

Testin suorituskyky

Analyyttinen herkkyys

Actim SARS-CoV-2 -testin analyyttinen herkkyys arvioitiin kdyttaen SARS-CoV-2-
viruskantaa FIN-25. Detektioraja SARS-CoV-2-virukselle on 0.5 x 102 TCID, /mlja
tulos on positiivinen vahintéan 2 x 10° TCID /mlasti.

Fl 19



Analyyttinen spesifisyys

Actim SARS-CoV-2 evaluoitiin alla luetelluilla viruksilla. Kaikilla viruksilla
saatiin negatiivinen testitulos. Testitulos osoittaa Actim SARS-CoV-2 -testin
olevan spesifinen COVID-19:lle.

VIRUS: TESTATTU PITOISUUS:
Ihmisen koronavirus 229E 5x10¢ TCID,,/ml
Ihmisen koronavirus 0C43 1x10° TCID,,/ml
Influenssa A 5x10¢ pfu/ml
Influenssa B 2x10° pfu/ml

MERS 60 mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml

RSV 2x10° pfu/ml

Toistettavuus ja uusittavuus

Testin sisédinen (toistettavuus) ja testien valinen (uusittavuus) tarkkuus arvioitiin
testipaneelilla, joka sisalsi SARS-CoV-2-antigeeninaytteita (matala positiivinen
ja korkea positiivinen) ja negatiivisen naytteen. Toistettavuutta varten néytteet
testattiin saman paivan aikana 10 eri rinnakkaisnaytteella, kayttaen kolmea
Actim SARS-CoV-2 -erda. Uusittavuutta varten naytteet testattiin kolmen
kayttajan toimesta, viiden paivan aikana, kayttden kolmea Actim SARS-

CoV-2 -eraa. Tulokset osoittivat tasaisen suorituskyvyn ajon sisalla, ajojen
valilla, kayttajien valilla, erien valilla ja paivien valilla. Tulokset vastasivat
sataprosenttisesti (100 %) odotettuja tuloksia.

Testid hairitsevat aineet

Eri nendsumutteita (5 %), nendkortikosteroidi (5 %) ja kokoveri (5 %) testattiin
Actim SARS-CoV-2 -testilla. N&illa aineilla tai kokoverella ei havaittu olevan
hairitsevaa vaikutusta testin suorituskykyyn.

Diagnostinen suorituskyky
Actim SARS-CoV-2 -testi arvioitiin Turun yliopiston Virologian laitoksella

Suomessa. Tulokset on esitetty kuvassa 1. (FIG 1.) ja kuvassa 2. [FIG 2.)
takakannen sisdpuolella.
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Gebruiksinstructies

Nummers [1] - [9] refereren naar de illustraties aan de binnenkant van het
deksel.

Samenstelling van de dipstick
[1] Monstergebied [2] Resultaat gebied [3]Testlijn [4]Controle lijn

Voorgenomen gebruik

De Actim® SARS-CoV-2 is een visueel weergegeven, /n vitro diagnostische
immunocromatografische sneltest voor de kwalitatieve detectie van SARS-
CoV-2virus antigenen in nasofaryngeale uitstrijkjes. De test is ontwikkeld voor

professioneel gebruik als hulpmiddel bij de diagnose van acute COVID-19 infectie.

Kitcomponenten
De Actim SARS-CoV-2 kit 35522ETAC bevat het volgende:

¢ 20individueel verpakte dipsticks (35523ETAC) in aluminium foliezakjes met
droogmiddel.

o 20 extractiebuisjes (35524ETAC) voor de extractie van een monster. Elk buisje
bevat 0,3 ml bufferoplossing, dit bevat detergenten, bovien serumalbumine
(BSA) en conserveringsmiddelen.

¢ 20 wattenstaafjes voor monsterverzameling.
¢ Gebruiksaanwijzing

Benodigde materialen die niet zijn meegeleverd: Klok/stopwatch, persoonlijke
beschermende uitrusting.

Bewaring

De verpakking dient bewaard te worden bij +2...+30 °C. Ongeopend kan

elk onderdeel van de kit gebruikt worden tot de op de verpakking van het
desbetreffende product vermelde expiratie datum. Gebruik de teststrip kort na
het verwijderen uit het aluminium zakje.

Monsterafname en -verwerking

Verzamelen een nasofaryngeaal uitstrijkje [5]. Plaats het wattenstaafje
horizontaal in het neusgat van de patiént tot de posterieure nasopharynx wordt
bereikt met de meeste afscheiding die met het blote oog te zien is. Houdt het
wattenstaafje op zijn plek en draai deze vijf (5) maal rond tegen de neuswand en

haalvoorzichtig terug uit de neus. Dit neemt ongeveer 10-15 seconden in beslag.

Monsters dienen zo snel mogelijk na extractie te worden geanalyseerd in ieder
geval binnen 1 uur na afname en extractie.

Open het extractiebuisje om het wattenstaafje in te bewaren en houd dat

in verticale positie. Het monster wordt onmiddellijk van het wattenstaafje
geéxtraheerd door het staafje gedurende 10-15 seconden krachtig rond te
draaien in het extractiebuisje [6]. Druk het wattenstaafje tegen de zijkanten
van het extractiebuisje om zoveel mogelijk vloeistof uit het wattenstaafje te
verwijderen. Gooi het wattenstaafje weg na extractie.

Opmerking! Laat het wattenstaafje niet in de tube zitten.

Testprocedure eninterpretatie van de resultaten

1. Laat het aluminium foliezakje op kamertemperatuur komen als deze gekoeld
is bewaard. Open het foliezakje met de dipstick door deze open te scheuren.
Raak het gele gebied onder aan de dipstick niet aan. Identificatiegegevens
kunnen eventueel op het blauwe gedeelte van de dipstick worden geschreven.
De dipstick dient kort na het verwijderen uit het aluminium zakje te worden
gebruikt.

~

2.Plaats het gele gedeelte [onderzijde van de dipstick] in de reageerbuis met
het monster en laat het daar totdat [7] wordt uitgelezen.

3. Lees het resultaat na 15 minuten. Een resultaat kan worden geinterpreteerd
als positief zodra één blauwe lijn, of één rode lijn, of zowel een blauwe als een
rode lijn en een zwarte lijn zichtbaar worden in het resultaatgebied. Wanneer
erna 15 minuten slechts één zwarte lijn zichtbaar is, is het resultaat negatief
[8]. Wanneer een zwarte controlelijn zichtbaar is, betekent dit dat de test
correct is uitgevoerd.

Indien u naast de zwarte controlelijn het volgende ziet:

¢ blauwe lijnin het resultaatgebied, het resultaat is SARS-CoV-2 positief.

* geenblauwe lijnin het resultaatgebied, het resultaat is SARS-CoV-2 negatief.
Als de zwarte controlelijn niet zichtbaar is, is de test ongeldig [9].

Opmerking! Het verschijnen van een lichte-tot-donkere blauwe testlijn naast de
zwarte controlelijn betekent een positief resultaat.

Kwaliteitsbewakingsprocedure
Externe positieve control wordt los verkocht, REF VP-5-19-02, Microbix.

Uitvoeren volgens de testprocedure.
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Beperkingen van de test

De testis alleen voor in-vitrodiagnostiek bedoeld.

Het niet opvolgen van de instructies tijdens de testprocedure, het gebruiken
van een verkeerd monster of het verkeerd interpreteren van de testresultaten
kan de testuitslag beinvloeden en/of resulteren in ongeldige resultaten.

Een positief testresultaat sluit co-infecties van andere ziektekiemen niet uit.

Een geconformeerde diagnose mag alleen gedaan worden door een arts met
alle klinische gegevens voorhanden.

Opmerkingen

Testis voor eenmalig gebruik.

Voor een geslaagde test moet een monster van ongeveer 150 pl worden
afgenomen.

Er mag geen kwantitatieve interpretatie worden gedaan op basis van de
testresultaten.

Gebruik uitsluitend het wattenstaafje en extractiebuisje die zijn geleverd bij
de kit.

Een negatief testresultaat kan ook voorkomen als het monster niet juist is
verzameld of bewaard.

De test herkent zowel een levensvatbaar als niet-levensvatbaar SARS-CoV-2
virus.

De dipstick of wattenstaaf mag niet worden gebruikt als het foliezakje of de
sealing van het zakje beschadigd is.

Plaats de dipstick zorgvuldig in het monsterbuisje. Het bovenste deel van de
dipstick moet droog blijven.

Omdat de dipstick niet vochtbestendig is, mag een dipstick die nat is geworden
niet meer worden gebruikt.

De dipstick mag niet worden gebruikt als het resultaatgedeelte voér het
testen al blauw of zwart is gekleurd.

Als de zwarte controlelijn niet zichtbaar is, is de test ongeldig en moet deze
nogmaals worden uitgevoerd met een andere dipstick.
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e Wanneer het testresultaat niet duidelijk kan worden geinterpreteerd, wordt
aangeraden om de test opnieuw uit te voeren met een andere dipstick.

e Alle biologische monsters en materialen dienen te worden behandeld als
potentieel gevaarlijk en moeten worden afgevoerd in overeenstemming met
de richtlijnen van uw lokale overheid.

¢ Netals bijandere diagnostische tests moet bij de interpretatie van de
resultaten rekening worden gehouden met overige klinische bevindingen.

Principe van de test

De test bestaat uit het afnemen en detecteren van SARS-CoV-2 virus
antigenen. De test is gebaseerd op immunochromatografie. De test gebruikt
monoklonale antilichamen voor SARS-CoV-2 virus antigenen. De antistoffen
tegen SARS-CoV-2 virusantigenen hechten zich aan blauwe latexdeeltjes (het
detecterende label). De antistoffen tegen SARS-CoV-2 virus antigenen worden
geimmobiliseerd op een draagmembraam om het complex van antigeen en via
latex gelabelde antistof te detecteren en een positief resultaat aan te geven.

Wanneer het dipgedeelte van de dipstick in een geéxtraheerd monster wordt
geplaatst, neemt de dipstick vloeistof op die omhoog begint te kruipen. Als het
monster SARS-CoV-2 virus, het virus antigen bevat, hecht dit zich aan de met
latexdeeltjes gelabelde antilichamen. De deeltjes worden meegevoerd door
de vloeistof en worden weggevangen door de specifieke antistofzones als het
SARS-CoV-2virus antigen zich aan het membraan heeft gehecht.

In het reactiegebied verschijnt een blauwe lijn (testlijn) als de concentratie van
SARS-CoV-2virus in het monster de detectielimiet van de test overschrijdt.
De test uitvoeren

G ligheid van de ly
De analytische gevoeligheid van de Actim SARS-CoV-2 test is gemeten met de

SARS-CoV-2virusstam FIN-25. De detectielimiet van SARS-CoV-2 virus is
0,5x10? TCID,, /mlen het resultaat blijft minstens 2 x 10° TCID,, /ml positief.




Specificiteit van de analyse

Actim SARS-CoV-2is geévalueerd met de virussen hieronder. Een negatief
testresultaat is behaald bij alle virussen. Testresultaten geven aan dat de Actim
SARS-CoV-2 test gericht gebruikt kan worden voor COVID-19.

VIRUS: GETESTE CONCENTRATIE:
Menselijk coronavirus 229E 5x10¢ TCID,/ml

Menselijk coronavirus 0C43 1x10° TCID,,/ml

Influenza A virus 5x10¢ pfu/ml

Influenza Bvirus 2x10¢ pfu/ml

MERS 60 mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml

Respiratoire syncytiale virus (A & B) 2x10¢ pfu/ml

Herhaalbaarheid en Reproduceerbaarheid

Een groep monsters met het SARS-CoV-2 antigen (laagpositief en hoogpositief)
en een negatief monster is geévalueerd voor intra- (herhaalbaarheid) en

inter- (reproduceerbaarheid) testprecisie. Voor de herhaalbaarheid werden

de monsters dezelfde dag tien keer per monster op drie lots van de Actim
SARS-Cov-2 test getest. Voor de reproduceerbaarheid werden de monsters
door drie operators gedurende vijf dagen op drie lots van de Actim SARS-Cov-2
test getest. Tests laten consistente prestaties zien binnen de test, tussen de
tests, tussen verschillende operators, verschillende lots en verschillende
dagen. Er was honderd procent (100%) overeenstemming met de verwachte
testresultaten.

Interfererende substanties

Different nasal sprays (5%), nasale corticosteroiden (5%) en volbloed (5%)
zijn getest met de Actim SARS-CoV-2 test. Eris geen interferentie van deze
substanties of volbloed gemeten tijdens de testprestaties.

Diagnostische prestaties
Actim SARS-CoV-2 test is geévalueerd op de Universiteit van Turku, afdeling

Virologie, Finland. De resultaten worden weergegeven in AFB. 1 en AFB 2. aan
de binnenkant van de omslag
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Bruksanvisning

Tallene [1] - [9] refererer tilillustrasjonene pa 2. omslagsside.

Teststrimmelens konstruksjon
[1]1 Dyppeomrade [2] Avlesningsfelt [3]Testlinje [4] Kontrollinje

Tiltenkt bruk

Actim® SARS-CoV-2 er et visuelt tolket, in vitro diagnostisk
immunokromatografisk hurtigtest til kvalitativ deteksjon av SARS-CoV-2
virusantigener i nasofaryngeale vattpinneprgver. Testen er beregnet pa
profesjonell bruk til & bidra til diagnosen av akutt COVID-19 infeksjon.

Sett-komponenter
Komponentene i Actim SARS-CoV-2 settet 35522ETAC er:

20 individuelt pakkede peilepinner (35523ETAC) i forseglet poser av
aluminiumfolie med tgrkemiddel.

20 Swab Extraction Buffer rgr (35524ETAC) ngdvendige for preveutvinning.
Hvert rorinneholder 0,3 ml bufferveaeske, som inneholder rensemiddel,
bovine serum albumin (BSA) og konserveringsmidler.

20 vattpinner tilinnsamling av vattpinneprover.

Bruksanvisning

Ngdvendige materialer som ikke fglger med produktet: Klokke/Timer,
medisinske vernekleer.

Oppbevaring

Testforpakningen oppbevares ved +2...+30 °C. Komponentene i testen

er holdbare i udpnet forpakning til utlgpsdatoen som angis pa den
respektive komponent. Bruk teststrimmelen like etter at den er tatt ut fra
aluminiumsfolieposen

Proveinnsamling og handtering

Samle en nasofaryngeal vattpinneprgve [5]. For vattpinnen forsiktig inn i
nesehulen til pasienten, til du nar overflaten til den bakre nasopharynxen, som
presenterer mest sekresjon under visuell inspeksjon. Hold vattpinnnen pa ett
punkt og roter sakte fem (5) ganger mot neseveggen, for du fierner den forsiktig
franesen. Behandlingen bgr vare ca. 10-15 sekunder.
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Prgvene bgr testes sa fort som mulig etter innsamling, og ikke mer enn 1time
etter prgveinnsamling og utvinning.

Apne Swab Extraction Buffer rgret og legg det i en vertikal posisjon. Prgven
skal utvinnes fra vattpinnen med en gang, ved a spinne vattpinnen forti
ekstraksjonslgsningen for 10-15 sekunder [6]. Trykk vattpinnen mot veggen
til Swab Extraction Buffer tuben for & fjerne overflgdig vaeske fra vatten. Kast
vattpinnen etter ekstraksjon.

Merk! Ikke la vattpinnen st i tuben.

Test prosedyre og tolkning av resultatene

1. Hvis du har lagret posen av aluminiumsfolie i en fryser, bgr du la den na
romtemperatur. ;&pne folieposen med peilepinnen ved & rive den. Ikke
ror det gule peilepunktet pa den nedre delen av peilepinnen. Det kan sta
identifiseringsmerker pa den gvre bl delen av peilepinnen. Peilepinnen ma
brukes med en gang den er tatt ut av folieposen.

N

. Plasser det gule peilepunktet (den nedre enden av peilepinnen) i provergret
med ekstrahert prgven og la den std inntil den kan leses av [7].

w

Les resultatene innen 15 minutter. Et resultat kan tolkes som positivt s fort
en bl& og en svart linje blir synlig pa resultatpunktet. Hvis det bare vises en
svart linje innen 15 minutter, kan resultatet tolkes som negativt [8]. Visningen
aven svart kontrollinje betyr at testen er korrekt utfgrt.

Hvis dui tillegg til den svarte kontrollinjen ser:
« enblalinje pa resultatpunktet, er resultatet SARS-CoV-2 positiv.

 ingen bld linje p& resultatpunktet, betyr at resultatet er SARS-CoV-2
negativt.

Hvisden svarte kontrollinjen ikke dukker opp, er testen ugyldig [9].

Merk! Visningen av en utydelig mgrkebla testlinje ved siden av den svarte
kontrollinjen indikerer et positivt resultat.

Prosedyre for kvalitetskontroll
Ekstern positiv kontroll selges separat, REF VP-S-19-02, Microbix.

Utfgres i henhold til testprosedyren.



Testens begrensninger
* Denne testen er bare beregnet pa /n vitro diagnostisk bruk.

* Hvis man ikke falger instruksene for testprosedyren, bruker gal prgve eller
leser testresultatene feil, kan det pavirke testens ytelse og/eller produsere
ugyldige resultater.

* Positivt testresultat utelukker ikke samtidig infeksjon med andre patogener.
* Bare en lege kan gi gyldig diagnose nar alle kliniske data er tilgjengelige.
Merknader

* Testen er beregnet pa enkeltbruk.

o Testen krever cirka 150 pl med ekstrahert prove for & sikre riktig testytelse.

* Det bar ikke trekkes kvantitative slutninger basert p& testresultatene.

Bruk bare vattpinnen og Swab Extraction Buffer som fglger med settet.

Det kan gi et negativt testresultat hvis prgven ble samletinn eller lagret pa en
ukorrekt mate.

Testen oppdager b&de levedyktig og ikke-levedyktig SARS-CoV-2 virus.

Ikke bruk peilepinnen eller vattpinnen hvis folieposen eller forseglingen
deres ikke er intakt lenger.

Forsiktighet ma utgves nar man plasserer peilepinnen i provergret. Den gvre
delen av peilepinnen méa holdes tgrr.

Ikke bruk en peilepinne som ble vat fgr bruk, fordi fuktighet skader
peilepinnen.

Ikke bruk en peilepinne som viser bl3 eller svart misfarging pa
resultatpunktet for testing.

Hvis kontrollinjen ikke vises, er testen ugyldig og ma gjentas med en annen
peilepinne.

Hvis testresultatet ikke kan leses av klart, anbefales det at testen gjentas
med en annen peilepinne.

Alle biologiske prover og materialer ma behandles som potensielt farlige, og
kastes i samsvar med lokale regelverk.

Som alle diagnostiske tester md resultatene tolkes i lys av andre kliniske
funn.

Testens prinsipp

Testen inkluderer ekstraksjon og deteksjon av SARS-CoV-2 virus antigener.
Testen er basert pd immunkromatografi. Det anvender monoklonale antistoffer
til SARS-CoV-2 virus antigener. Antistoffer mot SARS-CoV-2 virus antigener
bindes til bla latex-partikler (deteksjonsstripen). Antistoffer mot SARS-CoV-2
virus antigener er immobilisert p& en beeremembran for & fange opp komplekse
antigener og latex-merkede antistoffer, og slik indikere et positivt resultat.

Nar peilepunktet til peilepinnen plasseres i en ekstrahert prove, vil peilepinnen
suge til seg vaesken, som beveger seg oppover peilepinnen. Hvis proven
inneholder SARS-CoV-2 virus, vil virusets antigen bindes til antistoffer merket
med latex-partikler. Partiklene baeres med vaeskeflyten og, hvis SARS-CoV-2
virus antigenet bindes til dem, vil de binde seg til de korresponderende

antistoffene p& membranen.

En bla linje (testlinje] vil dukke opp pa resultatpunktet hvis konsentrasjonen
avSARS-CoV-2 virus i provematerialet overgér deteksjonsgrensen som er satt

for testen.

Utfare testen
Analytisk felsomhet

Den analytiske fslsomheten til Actim SARS-CoV-2 testen ble evaluert ved hjelp
av SARS-CoV-2viralbelastning FIN-25. Deteksjonsgrensen til SARS-CoV-2 virus
er0,5x 102 TCID,; /ml og resultatet blir positivt pa minst 2 x 10° TCID,; /mL.

Analytisk spesifisitet

Actim SARS-CoV-2 ble evaluert med virusene listet opp under. Et negativt
resultat ble hentet fra alle virusene. Testresultatene indikerer at Actim SARS-

CoV-2 testen er spesifikk for COVID-19.

VIRUS:

Human coronavirus 229E

Human coronavirus 0C43
Influensa Avirus

Influensa B virus

MERS

Enterovirus

Respiratory syncytial virus (A og B)

TESTET KONSENTRASJON:
5x10¢ TCID, /ml

1x10° TCID, /ml

5x10¢ pfu/ml

2x10¢ pfu/ml

60mg/L

1x10¢ pfu/ml

2x10¢ pfu/ml
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Repeterbarhet og reproduserbarhet

Et panelav prgver med SARS-CoV-2 antigener (lav positiv og hgy positiv) og en
negativ prgve evaluert for intra- (repeterbarhet) og inter- (reproduserbarhet)
analysepresisjon. For repeterbarhet ble provene testet med 10 replikater pa
samme dag, med tre partier av Actim SARS-CoV-2 testen. For reproduserbarhet
ble provene testet av tre laboratorieoperater innen fem dager, som brukte

tre partier av Actim SARS-CoV-2 testen. Testen viser konsistent ytelse innen
kjgring, mellom kjgring, mellom operatgrer, mellom partier og mellom dager.
Ett hundre prosent (100%) samsvar med forventede testresultater ble hentet ut.

IForstyrrende stoffer

Forskjellige typer nesespray (5%), nasal kortikosteroid (5%) og fullblod (5%) ble
testet med Actim SARS-CoV-2 testen. Det ble ikke observert noen interferens
mellom disse stoffene eller fullblodet, og testytelsen.

Diagnostisk ytelse

Actim SARS-CoV-2 testen ble evaluert hos University of Turku, Department
of Virology, Finland. Resultatene vises i FIG 1. og FIG 2. og pa innsiden av
bakomslaget.
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Instrukcja uzytkowania

Liczby [11- [9] patrz ilustracje na wewnetrznej stronie oktadki.

Budowa testu paskowego
[1] Pole zanurzane [2]Pole wyniku [3]Liniatestu [4] Linia kontroli

Przeznaczenie

Test Actim® SARS-CoV-2 to interpretowany wizualnie, szybki test
immunochromatograficzny do diagnostyki /n vitro do jako$ciowego wykrywania
antygenow wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z jamy nosowo-gardtowej. Test
jest przeznaczony do zastosowan profesjonalnych, aby wspomagac diagnostyke
ostrej infekcji COVID-19.

Sktadniki zestawu
W sktad zestawu testu Actim SARS-CoV-2 35522ETAC wchodzi:

20 pojedynczo zapakowanych testéw paskowych (35523ETAC) w torebkach z
folii aluminiowej ze Srodkiem osuszajacym.

20 probéwek z buforem do ekstrakcji wymazowki (35524ETAC) niezbednych
do ekstrakcji probki. W kazdej probowce znajduje sie 0,3 ml buforu
zawierajacego detergenty, albumine surowicy bydlecej (BSA) i $rodki
konserwujace.

20 wymazéwek do pobierania wymazéw.

Instrukcja uzytkowania

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Zegar/minutnik, sprzet ochrony
osobistej

Przechowywanie

Zestaw testu nalezy przechowywac w temperaturze od +2 do +30°C. Kazdego
sktadnika mozna uzy¢ przed uptywem zaznaczonej na nim daty waznosci, jesli
byt przechowywany w nieotwieranym opakowaniu. Testéw paskowych nalezy
uzyc¢ tuz po ich wyjeciu z torebek z folii aluminiowej.

Pobieranie probek i postepowanie z nimi

Pobra¢ wymaz z jamy nosowo-gardtowej [5]. Delikatnie wtozy¢ wymazowke
poziomo do nozdrza pacjenta, siegajac do powierzchni tylnej czesci nosogardta,
w ktorej podczas ogledzin wystepuje najwiecej wydzieliny. Trzymajac

wymazéwke w jednej pozycji, powoli obréci¢ pie¢ (5) razy przy $cianie nosa, po
czym delikatnie wyjac ja z nosa. Powinno to zaja¢ okoto 10-15 sekund.

Probki powinny by¢ badane jak najszybciej po pobraniu; w zadnym wypadku nie
poézniej niz 1 godzine po pobraniu i ekstrakgji.

Otworzy¢ probéwke z buforem do ekstrakcji wymazéwki i umiescic jaw

pozycji pionowej. Probka jest ekstrahowana natychmiast zwymazéwki dzieki
energicznemu obracaniu wymazéwki w roztworze do ekstrakcji przez 10-15
sekund [6]. Docisna¢ wymazdowke do $ciany probéwki z buforem do ekstrakgji
wymazowki, aby usunac wszelkie pozostatosci ptynu z wymazowki. Wyrzucic

wymazowke po ekstrakcji.

Uwaga! Nie zostawia¢ wymazowki w probowce.

Procedura badaniaiinterpretacja wynikéw

1. Doprowadzi¢ torebke z folii aluminiowej do temperatury pokojowe;j (jezeli
byta przechowywana w chtodziarce). Otworzy¢ torebke foliowa zawierajaca
test paskowy, rozdzierajac ja. Nie dotykac z6ttego pola zanurzanego w dolnej
czesci testu paskowego. W gornej [niebieskiej) czes¢ testu paskowego moga
by¢ zaznaczone znaczniki identyfikacyjne. Test paskowy musi zosta¢ uzyty
wkrotce po wyjeciu z torebki foliowej.

2. Umiescic zotte pole zanurzane (dolny koniec testu paskowego) w probéwee z
ekstrahowana probka i pozostawic¢ do odczytu [7].

3. Odczyta¢ wynik po 15 minutach. Wynik nalezy interpretowac jako dodatni,
jezeliw polu wyniku beda widoczne jedna linia niebieska i jedna linia
czarna. Jezeliw ciagu 15 minut pojawi sie tylko jedna linia czarna, wynik
jestinterpretowany jako ujemny [8]. Pojawienie sie czarnej linii kontroli
potwierdza, ze test zostat przeprowadzony prawidtowo.

Jezeli oprécz czarnej linii kontroli:

¢ wpoluwyniku jest widoczna niebieska linia, wynik jest dodatni dla wirusa
SARS-CoV-2.

¢ wpoluwyniku nie jest widoczna niebieska linia, wynik jest ujemny dla
wirusa SARS-CoV-2.

Jezeli nie pojawi sie czarna linia kontroli, test jest nieprawidtowy [9].

Uwaga! Pojawienie sie jakiejkolwiek linii testu o barwie od blado- do
ciemnoniebieskiej wraz z czarna linia kontroli wskazuje na wynik dodatni.
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Procedura kontroli jakosci
Zewnetrzna kontrola dodatnia jest sprzedawana oddzielnie, REF VP-5-19-02,
Microbix.

Wykona¢ zgodnie z procedura badania.

Ogranlczenla testu
o Testjest przeznaczony wytacznie do stosowania w diagnostyce /n vitro.

Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych procedury badania, uzycie
niewtasciwej probki lub niewtasciwa interpretacja wynikow testu moze
wptyna¢ na wydajnosc¢ testu i/lub da¢ nieprawidtowe wyniki.

Wynik dodatni nie wyklucza zakazen innymi patogenami.

Potwierdzona diagnoze powinien postawic tylko lekarz posiadajacy wszystkie
dostepne dane kliniczne.

Uwagi

o Testjest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

¢ Testwymaga okoto 150 pl wyekstrahowanej prébkiw celu zapewnienia
nalezytego wykonania testu.

Na podstawie wynikéw testu nie nalezy wykonywac interpretacji ilosciowych.

Stosowac wytacznie wymazoéwke i bufor do ekstrakeji wymazowki
dostarczone w zestawie.

W przypadku nieprawidtowego pobrania lub przechowywania prébki mozna
uzyskac wynik ujemny.

Test wykrywa zaréwno zywotne, jak i niezdolne do przezycia wirusy SARS-
CoV-2.

Testow paskowych lub wymazdowek nie nalezy uzywaé w przypadku
naruszenia torebek foliowych lub zamkniec torebek.

Podczas umieszczania testu paskowego w probéwce nalezy zachowa¢
ostroznoéc¢. Gorna czes¢ testu paskowego musi pozostac sucha.

Nie uzywac testu paskowego, ktéry byt wilgotny przed uzyciem, poniewaz
wilgo¢ powoduje uszkodzenie testu paskowego.

Nie nalezy uzywac testu paskowego, jezeli przed badaniem widoczne jest
niebieskie lub czarne zabarwienie w polu wyniku.
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Jezeli nie pojawia sie linia kontroli, test jest niewazny i powinien zosta¢
powtdrzony przy uzyciu innego testu paskowego.

Jezeliwynik testu nie moze zosta¢ wyraznie zinterpretowany, zaleca sie
powtdrzenie testu zinnym testem paskowym.

Wszystkie probki i materiaty biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i utylizowac zgodnie z wytycznymi lokalnych wtadz.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wyniki musza
by¢ interpretowane w écistym potaczeniu zinnymi wynikami klinicznymi.

Zasada testu

Test obejmuje ekstrakcje i detekcje antygenow wirusa SARS-CoV-2. Test opiera
sie naimmunochromatografii. Wykorzystuje przeciwciata monoklonalne
przeciwko antygenom wirusa SARS-CoV-2. Przeciwciata przeciwko antygenom
wirusa SARS-CoV-2 sa zwigzane z niebieskimi czastkami lateksu (etykieta
detekcyjna). Przeciwciata przeciwko antygenom wirusa SARS-CoV-2 virus sa
immobilizowane na membranie nos$nika w celu wychwytywania kompleksu
antygenu i przeciwciata znakowanego lateksem oraz wskazania wyniku
dodatniego.

Gdy pole zanurzane testu paskowego zostanie umieszczone w ekstrahowanej
prébce, test paskowy absorbuje ptyn, ktéry zaczyna ptynac do gory testu
paskowego. Jezeli probka zawiera wirusa SARS-CoV-2, antygen wirusa

wiaze sie z przeciwciatami zwiazanymi z czasteczkami lateksu. Czasteczki sa
przenoszone z przeptywem ptynu ijezelijest z nimi zwiazany antygen wirusa
SARS-CoV-2, wiaza sie do odpowiedniego przeciwciata wychwytujacego na
membranie.

Niebieska linia (linia testu) pojawi sie w obszarze wyniku, jezeli stezenie wirusa
SARS-CoV-2 virus w probce przekroczy granice wykrywalnosci testu.
Wydajnos¢ testu

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczna testu Actim SARS-CoV-2 byta oceniana przy uzyciu szczepu
FIN-25 wirusa SARS-CoV-2. Granica wykrywalnosci wirusa SARS-CoV-2 wynosi

0,5x102 TCID, /ml i wynik pozostaje dodatni przynajmniej do miana wirusa
wnoszaceg02x105TC|D /ml.



Swoistos¢ analityczna

Test Actim SARS-CoV-2 zostat oceniony przy uzyciu wiruséw wymienionych
ponizej. W przypadku wszystkich tych wirusow uzyskano wynik ujemny. Wyniki
testu wskazuja, ze test Actim SARS-CoV-2 jest swoisty dla wirusa COVID-19.

WIRUS: BADANE STEZENIE:
Ludzki koronawirus 229E 5x10¢ TCID,,/ml
Ludzki koronawirus 0C43 1x10° TCID,,/ml
Wirus grypy A 5x10¢ pfu/ml

Wirus grypy B 2x108 pfu/ml

MERS 60 mg/L
Enterowirus 1x10¢ pfu/ml
Syncytialny wirus oddechowy (A i B) 2x10¢ pfu/ml

Powtarzalnosc¢i odtwarzalnos¢

Do oceny precyzji w obrebie oznaczenia [powtarzalno$¢) i miedzy oznaczeniami
(odtwarzalno$¢) uzyto panelu probek zawierajacych antygen wirusa SARS-
CoV-2 [nisko i wysoko dodatnie] oraz probke ujemna. W przypadku badania
powtarzalnosci probki badano w 10 powtdrzeniach tego samego dnia,
wykorzystujac trzy serie testu Actim SARS-CoV-2. W przypadku odtwarzalnosci
probki byty badane przez trzech operatorow przez pie¢ dni przy uzyciu trzech
serii testu Actim SARS-CoV-2. Test wykazuje stata wydajno$¢ w ramach
oznaczenia, miedzy oznaczeniami, miedzy operatorami, miedzy seriamii miedzy
dniami. Uzyskano stu procentowa (100%) zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami
testu.

Substancje zaktécajace

Przy pomocy testu Actim SARS-CoV-2 badano rézne lekiw postaci aerozolu do
nosa (5%), kortykosteroidy do nosa (5%) i krew petna (5%). Nie zaobserwowano
zaktécen wydajnosci testu przez te substancje lub krew petna.

Wydajnos¢ diagnostyczna

Test Actim SARS-CoV-2 zostat oceniony na Wydziale Wirusologii Uniwersytetu

w Turku w Finlandii. Wyniki przedstawiono na RYC. 1i RYC 2. na wewnetrznej
stronie oktadki.
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Bruksanvisning

Numren [1] - [9] hanvisar till illustrationerna pa insidan av parmen.

Teststickans konstruktion
[1] Doppomrade [2]Avlasningsfalt [3] Testlinje [4]Kontrollinje

Avsedd anvdndning

Actim® SARS-CoV-2 tolkas visuellt, in vitro diagnostiskt immunokronomatiskt
snabbtest for kvalitativ detektering av SARS-CoV-2-virusantigener pa
nasofaryngeala bomullspinnprover. Testet ar avsett for professionell
anvandning till hjalp att diagnostisera en akut covid-19-infektion.

Satsens komponenter
Komponenterna i SARS-CoV-2-satsen 35522ETAC ar:

20 enskilt paketerade provstickor (35523ETAC) i forseglade foliepasar av folie
med torkmedel.

20 buffertrér for extraktion med bomullspinnar (35524ETAC) behdvs for att
extrahera prover. Varje ror innehaller 0,3 ml buffertlésning, som innehéller
rengoringsmedel, bovint serumalbumin (BSA) och konserveringsmedel.

20 bomullspinnar for insamling av prov frén bomullspinnar.

Bruksanvisning

Material som krévs men som inte tillhandahalls: Klocka/timer, personlig
skyddsutrustning

Férvaring

Testforpackningen forvaras vid +2...+30 °C. Komponenterna i testet ar
hallbara i odppnad férpackning till det utgdngsdatum som anges pa
respektive forpackning. Anvand teststickan direkt efter att den tagits ut ur
aluminiumfolieforpackningen.

Provtagning och hantering

Samla upp ett nasofaryngalt prov med en bomullspinne [5]. For forsiktigt in
bomullspinnen horisontellt i patientens nasborre under dverinseende och na
den bakre nasofaryngala ytan dar det mesta sekretet finns. Hall bomullspinnen
pa plats och rotera langsamt fem (5) gdnger mot den nésvaggen och ta forsiktigt
bort den fran nasan. Detta bér ta cirka 10-15 sekunder.
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Proven ska testas sa snart som mojligt efter provtagning men under alla
omstandigheter hégst en timme insamling av proven och utvinning.

Oppna buffertroret fér bomullsextraktion och placera det i vertikalt lage.
Provet extraheras omedelbart fran bomullspinnen genom att kraftigt
virvla runt bomullspinnen i extraheringslésningen i 10-15 sekunder [6].
Tryck bomullspinnen mot véggen pa buffertroret for att avlagsna eventuell
kvarvarande vatska fran bomullspinnen. Kassera bomullspinnen efter
extraktionen.

Observera! Lat inte bomullspinnen ligga kvar i réret.

Provningsforfarande och tolkning avresultaten

1. Lét foliepasen i aluminium uppnd rumstemperatur om den lagras
svalt. Oppna foliepésen som innehaller provsticka genom att riva av
den. Rérinte vid det gula omré&det vid den nedre delen av provstickan.
Identifieringsmérken kan skrivas pa on den évre bla delen av provstickan.
Métstickan maste anvandas kort efter att den har tagits ut fran dess
aluminiumpase.

N

. Légg det gula doppomré&det (nedre dnden pa provstickan) i provréret med det
extraherade provet och ldmna det dér tills avlasning [71.

3. Lis av resultatet efter 15 minuter. Ett resultat kan tolkas s positivt nar en bl&
och en svart linje kan ses i resultatomradet. Om endast en svart linje visas
inom 15 minuter, tolkas resultatet som negativt [8]. En svart kontrollinje visar
att testet har utforts korrekt.

Om du utdver den svarta kontrollinjen ser:

« blalinjeiresultatomradet, &r resultatet SARS-CoV-2-positivt.
 ingen blé linje i resultatomradet, &r resultatet SARS-CoV-2-negativt.
Om den svarta kontrollinjen inte visas, &r testet ogiltigt [9].

Observera! Utseendet pa en blek till mérkbla testlinje tillsammans med en
svart kontrollinje indikerar ett positivt resultat.

Kvalitetskontrollmetod
Extern positiv kontroll séljs separat, REF VP-S-19-02, Microbix.

Ga tillvdga enligt testproceduren.



Begrdnsningar hos testet
* Testarendastavsett for in vitro-diagnostik.
¢ Underlatenhet att folja anvisningarna for testproceduren genom att anvanda

fel prov eller tolka testresultaten felaktigt kan paverka testresultatet och/
eller ge ogiltiga resultat.

Positiva testresultat utesluter inte saminfektioner med andra patogener.

En bekraftad diagnos ska endast stallas av en lakare med alla tillgangliga
kliniska data.

Obs!

o Testet dr avsett fér engangsbruk.

Cirka 150 plextraherat prov kravs vid testet for att sakerstalla att det utfors
pa ratt satt.

Ingen kvantitativ tolkning b6r goras pa grundval av testresultaten.

Anvand endast den bomullspinne och buffert for extraktion som medféljer
satsen.

Ett negativt testresultat kan intraffa om provet samlats in och férvarats pa fel
satt.

Testet upptécker bade livsdugligt och icke-livsdugligt SARS-CoV-2-virus.

Anvind inte provstickan eller bomullspinnen om deras foliep&sar eller
férseglingarna pa pasarna inte ar intakta.

Var forsiktig nar du placerar matstickan i provréret. Den vre delen av
provstickan méste férbli torr.

Anvand inte en matsticka som har blivit blot fore anvandning eftersom fukt
forstor matstickan.

Anvand inte matstickan om du mérker att resultatomradet har bla eller svart
farginnan du testar.

Om en kontrollinje inte visas ar testet ogiltigt och bor upprepas med en annan
matsticka.

Om testresultatet inte kan tolkas tydligt rekommenderar vi att testet
upprepas med en annan matsticka.

¢ Alla biologiska prover och material maste behandlas som potentiellt farliga
och kasseras i enlighet med riktlinjer fran lokala myndigheter.

¢ Liksom vid alla diagnostiska tester maste resultaten tolkas mot bakgrund av
andra kliniska resultat.

Testprincip

I testet ingar extraktion och detektion av SARS-CoV-2-virusantigener. Testet
baseras pa immunkromatografi. Det anvander monoklonala antikroppar mot
SARS-CoV-2-virusantigener. Antikroppar mot SARS-CoV-2 virusantigener ar
bundna till blalatexpartiklar [detektionsmarket). Antikroppar mot SARS-CoV-2-
virusantigener immobiliseras pd ett bdrarmembran fér att fanga komplexet av
antigen och latexmarkt antikropp och indikera ett positivt resultat.

N&r méatstickans doppomréde placeras i ett extraherat prov absorberar
matstickan vétska, som borjar fléda uppfor méatstickan. Om provet innehéller
SARS-CoV-2virus, binds virusantigenet till antikropparna méarkta med
latexpartiklar. Partiklarna transporteras genom vatskeflodet och, om SARS-
CoV-2-virusantigenen binds till dem, binder de till motsvarande fangande
antikropp pa membranet.

En bla linje (testlinje) kommer att visas i resultatomradet om koncentrationen av
SARS-CoV-2-viruset i provet dverskrider detektionsgransen for testet.

Testets resultat

Analytisk kénslighet

Den analytiska kansligheten hos testet Actim SARS-CoV-2 har bedémts genom
att anvanda SARS-CoV-2-virusstammen FIN-25. Detektionsgransen for sars-

CoV-2-virus ar 0,5 x 102 TCID,, /mloch resultatet férblir positivt minst till
2x10°TCID, /mL.
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Analytisk specificitet

Actim SARS-CoV-2 har utvarderats med de virus som anges nedan. Ett negativt
testresultat erhdlls med alla virus. Testresultat anger att Actim SARS-CoV-2-
testet ar specifikt for covid-19.

VIRUS: TESTAD KONCENTRATION:
Humant coronavirus 229E 5x10¢ TCID,;/ml

Human coronavirus 0C43 1x10? TCIDg,/ml
Influensa-A-virus 5x10¢ pfu/ml
Influensa-B-virus 2x10¢ pfu/ml

MERS 60mg/L

Enterovirus 1x10¢ pfu/ml
Respiratoriskt syncytialt virus (A och B) 2x10¢ pfu/ml

Repeterbarhet och reproducerbarhet

En panel av prover som innehéller SARS-CoV-2-antigen (l&gt positivt och hagt
positivt) och ett negativt prov utvérderades fér precision inom- (repeterbarhet)
och mellan- (reproducerbarhet) provprecision. For repeterbarhet testades
proverna med 10 replikat under samma dag med anvandning av tre partier
Actim SARS-CoV-2-test. For reproducerbarhet testades proverna av tre
operatorerifem dagar genom att anvanda tre partier Actim SARS-CoV-2-test.
Testet visar konsekventa prestanda vid korning, mellan korningar, mellan
operatérer, mellan partier och mellan dagar. Etthundra procent (100%)
Gverensstaimmelse med forvantade testresultat erholls.

Stérande &mnen

Olika nassprayer (5 %), nasal kortikosteroid (5 %) och helblod (5 %) testades
med Actim SARS-CoV-2-test. Inga storningar av dessa @mnen eller helblod
observerades i testresultatet.

Diagnostiskt resultat

Actim SARS-CoV-2-testet utvarderades vid Abo universitet, avdelningen for
virologi, Finland. Resultaten visas i figur 1 och figur 2 pa det bakre omslagets
insida.
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FIG 1.
Actim SARS-CoV-2
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FIG 2.
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Termin waznosci Granice temperatury Producent Kod partii Wymazowka Bufor do ekstrakcji
Anvand av Temperaturbegréansning Tillverkare Satskod Katalognummer Bomullspinne
(BUF | ExTR [13] \/

Dipstick Extraction buffer Consult instructions for use Contains sufficient for <n> tests

Prouzku Pufr pro extrakci Viz navod k pouziti Obsahuje dostatek produktu na .n” testd
Strimmel Ekstraktionsbuffer Se brugsanvisningen Indeholder tilstraekkeligt til “n” tests
Teststreifens Extraktionspuffer Gebrauchsanweisung beachten Enthalt genug fiir .n" Tests

Tira Tampon de extraccion Consultar las instrucciones de uso Contiene suficiente material para «n» pruebas
Testitikku Uuttopuskuri Katso kayttéohjeet Sisalto on riittdva “n” testia varten

Dipstick Extractiebuffer Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Bevat voldoende voor “n” tests
Teststrimmel Ekstraksjonsbuffer Les bruksanvisningen Inneholder nok antall til “n” Tester
Testowy Bufor do ekstrakcji Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania Zawartos$¢ wystarczajaca do wykonania ..n” testow
Teststicka Extraktionsbuffert Las bruksanvisningen nnehéller tillrackligt for "n”-tester
Sterilized using ethylene oxide In Vitro Diagnostic Medical Device Single use

Sterilizovano za pouZziti ethylenoxidu Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku in vitro Jednorazové pouziti

Steriliseret med ethylenoxid In vitro-diagnostisk medicinsk enhed Engangsbrug

Sterilisiert mit Ethylenoxid Medizinprodukt fiir /n-vitro-Diagnostik Einmaliger Gebrauch

Esterilizado con ¢xido de etileno Producto sanitario para diagndstico in vitro Un solo uso

Steriloitu etyleenioksidilla In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite Kertakayttdinen

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Medisch hulpmiddelvoor in-vitrodiagnostiek Eenmalig gebruik

Sterilisert med etylenoksyd In Vitro Diagnostic Medical Device Enkeltbruk

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu Urzadzenie medyczne do diagnostyki /n Vitro Jednorazowego uzytku

Steriliserad med etylenoxid In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt For engangsbruk



Actim
SARS-Cov-2

ul

Actim Oy

Klovinpellontie 3, FI-02180 Espoo, Finland
Tel. +358 9 547 680

www.actimtest.com
actim@actimtest.com

© Actim Oy. All rights reserved.
Actim is a trademark of Actim Oy.

AOACE35522-1 2021-06-03

Ce



