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REF NG21-SE-1 & NG21-SE-5

AVSEDD ANVANDNING: Ett snabbt in-vitro diagnostiskt sjalvtest for kvalitativ detektion av SARS-
CoV-2-antigener (Ag). Testet ar lampligt for personer med covid-19-symtom for att underlatta tidig
diagnos infektion. Kan &ven anvandas av personer utan symtom for att regelbundet dvervaka

deras halsotillstand.

SNABBT OCH PALITLIGT: Detta &r det snabbaste sattet att testa sig for pdgdende covid-19-
infektion. Provet tas enkelt genom att rotera en steril pinne mot insidan av nasborren, toppen av
pinnen ska 2-3 cm in i ndsan. Minimalt obehag och kréver ingen sjukvardspersonal. Pinnen blandas
sedan med buffertvatska och tre droppar droppas testkassetten. Resultatet visas efter 15-30
minuter. Testkitet finns i tre férpackningsstorlekar; 1, 5 och 25 set.

PRESTANDA: Produktens prestanda utvarderas med kliniska prover med kommersiella RT-PCR-kit
som referensmetod. | genomsnitt, i 100 RT-PCR-bekraftade virusinnehallande prover, testades
dven 97 positiva prover positiva med detta antigentest. | 100 prover utan virus far 99 prover
samma resultat med denna produkt. Produkten har hég total noggrannhet.
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Primér forpackning Sekundér férpackning

Transportférpackning

REGELVERK
IVDD 98/79/EC
CE 1434

PRESTANDA

Kanslighet 97,1 %
Specificitet 99,2 %

Total noggrannhet 98,4 %

KOMPLETT KIT
Bruksanvisning
Testkassett

Steril testpinne

Provrér med buffertvatska
Kork med pip till provror

BESKRIVNING

Nasal provtagning

Sjalvtest for lekman

Result pa 15-30 min
Forpackningar: 1, 5 och 25 st
Forvaringstemperatur: 2-30 °C
Hallbarhet: 24 months

Antal Dimensioner Vikt Antal Dimensioner Vikt Antal Dimensioner Totalt
st BxDxH cm gram pieces BxDxH mm gram st BxDxH mm st

1 143 x 83 x 15 25 25x1 305 x 197 x 88 725 20 x 25 640 x 430 x 490 500
5 193 x 85 x 42 80 5x5 225 x 197 x 89 480 20 x 25 470 x 420 x 480 500
25 230 x 140 x 80 296 n/a n/a n/a 40 x 25 600 x 500 x 440 1000

Gibson
Medical

Sungo Europe B.V.
m Olympisch Stadion 24

1076 DE Amsterdam

Netherlands

Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road
Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou City
Zhejiang Province, China

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. Polish Centre for Testing
d c € and Certification
23A Klobucka Street
02-699 Warsaw, Poland



Instruktioner
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INNAN TESTET: Las och folj instruktionerna. Genomfér i rumstemperatur. Snyt nasan for
att rensa n&shalorna. Tvatta handerna fére och efter testet.
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PROVTAGNING: 1 Oppna férpack- ningen med testpinnen, rér ej
pinnens topp. For forsiktigt in pinnens topp i en nasborre, ungefar 2-3
cm in. Tryck pinnen mot n&s- vaggen och rotera i 20 sekunder for att
samla in prov. Upprepa i den andra ndsborren. 2 Ta av forseg- lingen pa
provréret och fér ner toppen av testpinnen. Pressa pinnen mot sidorna
och rotera i 10 sekunder. 3 Pressa rorets sidor for att krama ur vatskan
fran test- pinnen. Satt pa korken till provréret, ror ej pipen pa toppen.
Tryck forsiktigt pa réret for att blanda provldsningen. Lat vila i 1 minut.

TESTPROCEDUR: 4 Oppna férpackningen med testkassetten. Placera
den pa en plan yta. Undvik att réra testbrunn och fénster. 5 Vand pa
provroret fér att blanda vatskan igen, ror ej pipen pd toppen. Hall
provroret upp-och-ner och pressa ut 3 droppar providsning i test-
brunnen pa testkassetten. Testresultatet visas 15-30 minuter efter att
vatskan droppats i testbrunnen. Efter 30 minuter ar resultatet ogiltigt.

RESULTAT: POSITIVT: Rod linje vid C och T, oavsett hur svag den é&r. Vit
linje vid T anses negativt. NEGATIVT: Endast rod linje vid C, se
Begransningar. OGILTIGT: Utan linje vid C, gér om med en annan kassett.

EFTER TESTET: Vid positivt resultat ska du kontakta en vardgivare sa snart som mojligt. Det kan krévas kompletterande test for att bekrafta virusinfektion
eller pabdrja smittsparning. Félj alltid lokala och nationella rekommendationer. Desinficera anvédnda komponenter eller I1dgg dem i en férsluten avfallspase

innan du kastar dem i hushallsavfall.
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vi férséker uppna hallbara klimatmal.

Gibson Medical ar certifierad enligt 1ISO 9001:2015 och ISO 14001:2015.
Denna ackreditering vittnar om att vi konsekvent tillhandahaller produkter
och tjanster som uppfyller kundernas och regulatoriska krav, samtidigt som

Telefon  +46 10 330 50 50
Email info@gibsonmedical.se

Adress Ideon Science Park
SE-223 70 Lund




