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EZER™Flu & COVID-19 Antigen Duo Rapid Test C€1434

En kviktest til pavisning af influenza A, influenza B og SARS-CoV-2 antigener i naeseproaver.
* Test kun af voksne eller under opsyn af voksne.
* Lees omhyggeligt instruktionerne, fgr du udfarer testen. Hvis du ikke falger instruktionerne, kan det resultere i ungjagtige testresultater.

* Til selvtestning.
* Brug kun testen én gang.
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FORBEREDELSE

Vask eller desinficer dine haender.
* Sorg for, at de er torre, inden du begynder testen.

2 Tjek dit testseet.
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Traek aluminiumsfolieforseglingen af toppen af
ekstraktionsbufferrgret.
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Put den gennem den perforerede cirkel pa sesken
= for at danne en rgrholder, og serg for at holde rgret
vertikalt..

3 Abn posen. Placer testkassetten pa en flad
" og ren overflade.
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Pravningsanordning

Podepind Ekstraktionsrgr

PRGVEUDTAGNING

6 Fjern podepinden fra posen og veer forsigtig med
" ikke at rgre ved hovedet pa podepinden.

TESTPROCEDURE

7

N
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Fjern podepinden fra nasseboret. Brug den samme podepind,
" gentag trin 8 i det andet naesebor.

BEMAERK: Hvis du bruger podepinden pa
andre, skal du beere en ansigismaske.
Hos bgrn behpver du maske ikke at fore
podepinden s langt ind i nseseboret.

Hvis du har meget smé bom, skal du maske
have en anden person til at holde barnets
hoved fast, mens du tager en podepind.
BEMZ/ERK: Hvis der ikke foretages en
korrekt pravetagning, kan det give falsk
negative resultater.

Anvend begge neesebor.
" Sorg for at gnide BEGGE nasebor med samme podepind.

Fer forsigtigt hele den absorberende spids af hovedet pa
podepinden ind i det farste naesebor, indtil der maerkes
modstand {(ca. 2 cm).

8.

Gnid derefter podepinden i en cirkulzer beveegelse
rundt om naeseborets inderveeg mindst 5 gange.
Det tager ca. 15 sekunder at indsamle preven.
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1 0 Placer straks podepinden i rgret, drej den i 10 sekunder
= og drej den i veesken 5 eller flere gange, mens den
skubbes mod rorets vaeg.
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Start timeren: Aflaes resultatet efter 15 minutter.
" Testresultatet ma ikke afleeses efter 30 minutter.

Fjern podepind, mens du trykker pa rerets side
" for at fierne eventuel veeske.
Smid podepinden i skraldespanden.

Seet pipettens spids godt fast pa
ekstraktionsraret.

—
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1 3 Vend ekstraktionsglasset om, og hold flasken 1
* lodret, 1-2 cm over prgvestedet, og klem forsigtigt
glasset sammen. Lad TRE (3) draber falde ned
hver af de to prgvefordybninger.
Bemaerk: Der kan opsta et falsk negativt eller
ugyldigt resultat, hvis der tilseettes mindre end
3 draber vaeske. ’

) 0 .,

Bemeerk: Testkassetten ma ikke
flyttes eller loftes i dette tidsrum.
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FORTOLKNING AF RESULTATERNE
Positiv Negativ Ugyldig
onban: [ En radlig kontrollinje (C position) og en radlig testlinje (A, B/ T) angiver, at der er pavist influenza A, B og/eller ~—< 7 Kunen radlig kontrollinje (C position) uden nogen testlinje ved jcovoas: “ 1 Der skal altid vises en redlig lilla linje ved kontrollinjens
COVID9(+) | . SARS-CoV-2 antigen. covip:491 |1 A, B og T positioneme indikerer, at influenza A, B antigen eller r acer (@ position (C position). Hvis der ikke dannes en linje ved
Linjer pa A- og C-positionerne angiver tilstedeveerelsen af influenza A-virusantigen, linjer pa B- og C-positionerne Fu A+l (1 SARS-CoV-2 antigen ikke er blevet pavist. Et negativt resultat — kontrollinjen efter 15 minutter, er testresultatet ugyldigt,
FluB () [ i angiver tilstedeveerelsen af influenzatype B-virusantigen, og linjer pa T- og C-positionerne angiver tilstedeveerelsen udelukker ikke influenzavirus- eller SARS-CoV-2 virusinfektion. [coviptor T og testen skal gentages med en ny EZER Flu & COVID-19
M - af SARS-CoV-2-virusantigen i praven. Negative resultater bar ikke fastslas far efter 15 minutter. lruacer 1 Antigen Duo kviktest anordning.
== Et positivt resultat udelukker ikke co-infektioner med andre patogener eller identificerer en specifik influenza A-virus-subtype. . n -
 ovoior (= = N i fimie) & oy o : S i p I, - Negative resultater er formodede og det er muligt at de skal (S
Flu A (+) emzrk: estlinjen (redlig mjg) an variere i skygge og intensitet (lys eller mark, svag eller steer ).a a&engigt a bekresftes med en molekylesr analyse.
Flu A+ 81 (LI den paviste antigenkoncentration. Kontrollinjens intensitet bar ikke sammenlignes med testlinjens intensitet ved f Aver (CL

fortolkningen af testresultatet. Selv en lys eller svag testlinje skal fortolkes som et positivt resultat.
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EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo Rapid Test

BESTEMT ANVENDELSE Til selvtestning

EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo Rapid Test er en lateral flow-immunoassay
tl  hurtig, samtidig kvalitativ in vitro-detektion og differentiering af
nukleokapsidantigenet fra SARS-CoV-2, influenza A og influenza B fra
naesepodningsprgver fra personer, der misteenkes for respiratorisk virusinfektion,
inden for de farste tre dage efter symptomdebut. Kliniske tegn og symptomer pa
respiratorisk virusinfektion forarsaget af SARS-CoV-2 og influenza kan veere ens.
Denne test er for leegfolk med selvindsamlede naesepodningspraver fra personer
pa 14 ar eller derover eller voksenindsamlede naesepodningspragver fra personer
pa 2 &r eller derover.

Resultaterne geelder den samtidige identifikation af nukleokapsidantigener fra
SARS-CoV-2, influenza A og influenza B, men skelner ikke mellem SARS-CoV-
0g SARS-CoV-2-vira.

Disse virale antigener kan generelt pavises i nasale podningspraver i den akutte
fase af infektionen. Positive resultater udelukker ikke bakteriel infektion eller co-
infektion med andre vira. Det paviste antigen er ikke ngdvendigvis den endelige
arsag til sygdommen. Positive resultater anbefales at konsultere en lzege og felge
de lokale myndigheders anbefalinger og ikke treeffe nogen beslutning af
medicinsk relevans uden fgrst at konsultere deres laege.

Negative resultater bgr ses i sammenhseng med en persons seneste
eksponering, historie og tilstedeveerelsen af kliniske tegn og symptomer, der er
forenelige med COVID-19, og om ngdvendigt bekreeftes med en molekyleer
analyse med henblik pa patientbehandling.

Negative resultater af influenza A- og B-test bgr behandles som formodede. Det
anbefales, at disse resultater bekreeftes ved en molekyleer influenza A- og B-
undersggelse. Negative resultater udelukker ikke influenzavirusinfektion og bar ikke
anvendes som det eneste grundlag for behandling eller andre ledelsesbeslutninger.
Brugeren bgr kontakte en leege, hvis symptomerne eller andre infektionsmistanker
fortseetter.

INDHOLD

REF Starrelse Indhold

P213106 1 Test Testudstyr (1), steriliseret podningspind (1),
ekstraktionsrgr (med ekstraktionsbuffer) (1),

indleegsseddel (1)..

P213107 5 praver Testudstyr (5), steriliserede podningspind (5),
ekstraktionsrar (med ekstraktionsbuffer) (5),
indleegsseddel (1).

P213109 20 prgver Testudstyr (20), steriliserede podningspind (20),

ekstraktionsrar (med ekstraktionsbuffer) (20),
rgrstativ (1), indleegsseddel (1)

OPBEVARINGSBETINGELSER
Testudstyr skal opbevares ved 2~30 °C. MA IKKE FRYSES. Apparaterne skal
bringes tilbage til stuetemperatur pa tidspunktet for afprgvningen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Korrekt praveudtagning og handtering er afgerende for korrekte resultater.
Utilstreekkelig eller ukorrekt indsamling af naesepodningsprgver kan give
falsk negative testresultater.

2. Opbevar testszet og materialer uden for barns og keeledyrs raekkevidde far
og efter brug.

3. Der kan forekomme ukorrekte resultater, hvis der ikke tilseettes en
tilstraekkelig meengde ekstraktionsreagens til testkortet. For at sikre, at der
leveres en tilstraekkelig meengde, skal flasken holdes lodret, 1-2 cm over
preve-fordybningerne, og draberne tilszettes langsomt.

4. Testen skal leeses efter 15 minutter. Hvis testen aflaeses fgr 15 minutter eller
efter 30 minutter, kan der forekomme falsk negative eller falsk positive
resultater, og testen skal gentages med en ny testkassette.

5. Hvis testen er ugyldig, ber man overveje en mulig forkert handtering, en
ukorrekt operationsprocedure eller enhedens kvalitet. Testen gentages med
en ny anordning for at sikre, at testproceduren er blevet fulgt korrekt.

6. Overskydende blod eller slim pa prgven kan forstyrre testens ydeevne og
give et falsk positivt resultat. Undgd at rgre ved blgdende omrader i
naesehulen, nar der indsamles praver.

7. Undgd at huden, gjnene, naesen eller munden udszettes for oplgsningen i
ekstraktionsraret. Kemikaliere i reagensoplasningen er farlige for huden og gjnene.

8. Bemaerk : tilsaet 3 draber af preverne hver for sig i begge preve-fordybninger.

ANBEFALESE

1. Barn mellem 2 og 14 ar skal testes af en foreelder eller veerge.

2. Beer en sikkerhedsmaske eller anden ansigtsbekleedning og medicinske

handsker, nar du indsamler preven fra en anden person.

Vask haenderne grundigt fer og efter handtering af prgven.

For at opna ngjagtige resultater skal du felge brugsanvisningen.

Pudse neesen flere gange, for de indsamler praverne.

Abn farst seettet, nér du er klar til at gennemfare testen.

Gennemfgr testen straks efter abning af testanordningen i posen.

Testenheden skal st& pa en plan overflade under testen.

Né&r du indsamler en prgve, ma du kun bruge den podepind, der er med i szettet.

0. Alle prgver og alle komponenter, der kommer i kontakt med prgverne, skal

handteres som om de indeholder smitstoffer, og de skal desinficeres, ogsa
selv om testen er negativ.

ANBEFALES IKKE

1. Maikke anvendes til personer under to ar.

2. Pakningens indhold ma ikke &bnes, far det er klar til brug. Hvis testkassetten
er &ben i en time eller leengere tid, kan der opsta ugyldige testresultater.
Rar ikke direkte ved pravedraben og testpladen.

Brug ikke saettets komponenter efter udlgbsdatoen.

Testen mé ikke anvendes, hvis posen er beskadiget eller &ben.

Genbrug ikke nogen af seettets komponenter. Ma ikke anvendes til flere prever.
Brug ikke neesespray i mindst 30 minutter fer udtagning af en naeseprave.
Ma ikke anvendes til personer, der har tendens til naeseblod.

Podepinden ma ikke dyppes i den flydende reagens eller anden veeske, far
den fgres ind i naesen.

10. Rer ikke ved spidsen af podepinden, nar du handterer praven.

ANALYTISK YDEEVNE

Analytisk felsomhed (detektionsgraense, LoD)
LoD for COVID-19 for EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo selvtest er 140 TCIDso/mL.

LoD for influenza A for EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo selvtest blev fastsat
pa grundlag af i alt 8 influenza A.
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Influenzavirusstamme Beregnet LoD (TCIDso /mL)
A/Neukaledonien/20/1999 H1N1 4.25x10°
AJ/California/04/2009_H1N1 2.11x10°
A/PR/8/34_H1IN1 7.31x10?
A/Bgnsgas/Hubei/chenhu XV135-1/2016_H3N2 2.47x10?
A/Guizhou/54/89_H3N2 1.98x10?
A/Human/Hubei/3/2005_H3N2 1.46x10*
A/Barhovedet g&s/QH/BTY2/2015_H5N1 9.88x10*
A/Anhui/1/2013_H7N9 1.98x10°

LoD for influenza B for EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo selvtest blev fastsat
& grundlag af i alt 2 influenza B-prgver.

SARS-CoV-2 RT-PCR-assay. | denne undersggelse er 97.2 % (173/178) af de
positive personer i SARS-CoV-2 specifik PCR-test positive, nar de testes med
EZER Flu & COVID-19 Antigen Duo Rapid Test.

RT-PCR assay (SARS-CoV-2)

+ — | alt

EZER Flu & COVID-19 + 173 2 175
Antigen Duo — 5 322 327
(COVID-19 Antigen) | alt 178 324 502

Relativ falsomhed: 97.2% (95%Cl: 93.6%-99.1%)

Relativ specificitet: 99.4% (95%CI: 97.8%-99.9%)

Positiv praediktiv veerdi: 98.9% (95%CI: 95.9%-99.9%)

Negativ preediktiv veerdi: 98.5% (95%CI: 96.5%-99.5%)

Ngjagtighed: 98.6% (95%Cl: 97.2%-99.4%)
Blandt de 502 prgver blev det ved hjeelp af influenza RT-gPCR bekreeftet, at enten
influenza A eller influenza B var negative. 2 influenza A-praver og 3 influenza B-praver
blev imidlertid testet positive ved hjeelp af influenzavirusantigen-kviktest. Specificiteten
af Influenza A Antigen-kviktest er 99.6 %, og Influenza B Antigen-kviktest er 99.4 %.
Da det ikke var muligt at f& friske positive influenzapraver i lgbet af undersagelsen,
blev der anvendt en retrospektiv metode til at evaluere kitets ydeevne. Der blev
anvendt prgver, der var opbevaret/frosset ned i viralt transportmedie (VTM), som
var bekreeftet positive ved influenza RT-gPCR.
| denne undersggelse er 88.7 % (102/115) af de influenza A positive praver i
influenzaspecifik PCR-test positive for influenza A, nar de testes med EZER Flu &
COVID-19 Antigen Duo Rapid Test. 86.6 % (103/119) af de influenza B-positive
praver i influenzaspecifik PCR-test er influenza B-positive, nér de testes med EZER
Flu & COVID-19 Antigen Duo Rapid Test.

Co-infektion (konkurrencestyring)

Ved co-infektion blev SARS-CoV-2 pa niveauer teet pa LoD testet i tilstedevaerelse
af hgje niveauer af influenza A eller influenza B samt teet p& LoD-influenza A og
influenza B i tilstedeveerelse af hgje niveauer af SARS-CoV-2. Der blev ikke set
nogen konkurrencemaessig interferens mellem SARS-CoV-2 og influenza A og B i
denne test ved de koncentrationer, der er anfgrt i nedenstaende tabel.

Konkurrencedygtig | Koncentration | Konkurrencedygtige | Koncentration [Konkurrencem
virus (TCIDso /mL) |mal for virus (TCIDso/mL) [alet Procent
der er positivite
Influenza AHIN1 | 1.0 x10° SARS-CoV-2 4.2x10% 100%
Influenza AH3N2 | 1.0 x10° SARS-CoV-2 4.2x10% 100%
Influenza B 1.0x10° SARS-CoV-2 4.2x10% 100%
SARS-CoV-2 5.6x10° Influenza A HIN1 4.25x10° 100%
SARS-CoV-2 5.6x10° Influenza AH3N2 | 2.47x102 100%
SARS-CoV-2 5.6x10° Influenza B 5.31x10? 100%

Analytisk specificitet

Krydsreaktivitet og mikrobiel interferens i COVID-19-antigenprgven

Hver organisme og virus blev testet i fraveer eller tilstedeveerelse af SARS-CoV-2 virus
pa lavt positivt niveau.Der blev ikke observeret krydsreaktivitet eller interferens med
falgende mikroorganismer:

Bakterier og geersvamp:

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus infiuenzae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Staphylococcus epidermidis,
Mycobacteria tuberculosis, Legionella pneumophila, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae

Influenzavirusstamme Beregnet LoD (TCIDso /mL)
B52-Victoria 39.5
B5-Yamagata 5.31x10?

Klinisk ydeevne

Ydelsen af EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo Rapid Test blev fastlagt med
502 neesepodningspraver indsamlet fra individuelle symptomatiske patienter i
Locus Medicus Medical SA, Graekenland.

Alle pragver blev testet parallelt med EZER™ Flu & COVID-19 Antigen Duo og et

Virus ¢

Influenza A(H1N1), Influenza A(H3N2), Influenza B(Victoria), Influenza
B(Yamagata), RSV, Adenovirus, Enterovirus, Menneske metapneumovirus,
Menneske coronavirus OC43, Menneske coronavirus 229E, Menneske
coronavirus NL63, Rhinovirus, Parainfluenzavirus type 1, Parainfluenzavirus
type 2, Parainfluenzavirus type 3, Parainfluenzavirus type 4

For at vurdere sandsynligheden for krydsreaktivitet med SARS-CoV-2 hos
organismer, der ikke var tilgaengelige for vadtest, blev der anvendt in silico-
analyse til at vurdere graden af proteinsekvenshomologi.

* Menneske coronavirus HKU1: Homologien er relativt lav, 36.7 % pa tveers af
82 % af sekvenserne, men krydsreaktivitet kan ikke udelukkes.

* SARS-coronavirus: Homologien er relativt hgj med 91 % homologi pa tveers
af 100 % af sekvenserne.

* MERS-coronavirus: Homologien er relativt lav, 50 % homologi pa tveers af 88 %
af sekvenserne, men krydsreaktivitet kan ikke udelukkes.

Endogene/ekogene interferensstoffer

Felgende potentielle interfererende stoffer er blevet testet med EZER™ Flu & COVID-
19 Antigen Duo Rapid Test, og der blev ikke observeret nogen interferens :

Fuldblod (4%), mucin (0.3%), Naso GEL (NeilMed) (5% v/v), kloraseptisk middel
(menthol/benzocain) (1.5 mg/mL), neesedraber (Phenylephrine) (15% v/v), neesespray
(Cromolyn)( 15% v/v), Afrin (Oxymetazolin)( 15% viv), Zicam(5% v/v), homgopatisk
(Alkalol)( 1:10 fortynding), Halsbetsendelse Phenol Spray(15% v/v), Tobramycin(4
pg/mL), Mupirocin(10 mg/mL), Fluticasone Propionate(1% v/v), Tamiflu (Oseltamivir
Phosphate)( 5 mg/mL).

BEGRAENSNINGER

1. Dette kit er en kvalitativ test og kan ikke bestemme maengden af antigen i
praven.

2. Brugerne bar teste praverne s hurtigt som muligt efter preveudtagningen.

3. Positive testresultater udelukker ikke co-infektioner med andre patogener.

4. Etfalsk negativt testresultat kan forekomme, hvis den indsamlede prave
indeholder antigentiter under reagensets fglsomhedstaerskel, eller hvis
preven er indsamlet ukorrekt.

5. Prever, der er udtaget tidligt ved pludseligt opstdede symptomer, vil

indeholde de hgjeste virustitre, og maengden af antigen i en prgve kan

falde, efterhdnden som sygdommens varighed gges.

Et positivt testresultat skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Et negativt testresultat udelukker ikke andre virus- eller bakterieinfektioner.

Negative resultater skal kun betragtes som formodede resultater og betyder ikke

ngdvendigvis, at du ikke er smittet. Hvis du oplever COVID-symptomer, skal du

straks sgge yderligere PCR-laboratorieprever og felge op pa klinisk behandling.

9. Brugeren bgr ikke traeffe nogen beslutning af medicinsk relevans uden
ferst at radfare sig med sin praktiserende leege.

10. Influenzatestning er gavnlig for en lille gruppe patienter.
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Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, Haag, Nederlandene.
e-mail: peter@lotusnl.com
Hangzhou Genesis Biodetection and Biocontrol Co., Ltd.
ADD : No.139, 10th Street (East), Hangzhou Economic &
Technological Development Zone, Hangzhou, Kina,
310018
TEL : +86-571-87818163 FAX : +86-571-8782-4695
Web : https://www.genesis-ivd.com
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