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ü El test autodiagnóstico recibió el certificado de aprobación CE el
1 de abril de 2021. Certificación del organismo notificado TÜV
SÜD.

ü Prueba casera rápida de antígenos para la detección del virus

COVID-19 mediante un hisopo en la región nasal anterior durante

los 7 primeros días a la aparición de síntomas.

ü El diseño y la información facilitada para su uso son aptos para que

pueda ser realizada por usuarios no profesionales.

ü Se podrá usar en el entorno doméstico, laboral, escolar o social,

contribuyendo así a frenar la pandemia en nuestro país.
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PRIMER TEST DE AUTODIAGNÓSTICO DE COVID-19 SIN RECETA
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INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

• Tipo de Muestra: Muestra de hisopo nasal
• Tiempo de resultado: 15-20 minutos
• Sensibilidad: 96,77% 
• Especificidad: 99,20%  
• Precisión: 98,72%
• Estudio estadístico:

• 99,10% de los no-profesionales realizaron la prueba sin
necesitar ayuda.

• 97,87% de los diferentes tipos de resultados se interpretaron
correctamente.

ESPECIFICACIONES

• 1 Test / Kit
Referencia: 1N40C5-2
Componentes del Kit:

• 1 Test Rápido deAntígenos para Covid-19 (en bolsa de aluminio 
sellado).

• 1 hisópo esterilizado.
• 1 tubo de extracción.
• 1 tapón de extracción de muestras.
• Hoja de instrucciones.
• Soporte para tubos en la parte posterior de la caja.
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English 
RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD 

INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS 
For self-testing 

 1N40C5-2 For 1 Test/Box 

 1N40C5-4 For 5 Tests/Box 

 1N40C5-6 For 20 Tests/Box 
 

Please follow the instruction leaflet carefully. 
INTENDED USE 
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card is an immunochromatography based one step in vitro test. It is designed for the rapid qualitative determination of 
SARS-CoV-2 virus antigen in anterior nasal swabs from individuals suspected of COVID-19 within the first seven days of symptom onset. Rapid 
SARS-CoV-2 Antigen Test Card shall not be used as sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection. Children under 14 years of age should be 
assisted by an adult. 
SUMMARY 
The novel coronaviruses belong to the β genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the 
patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection, asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the 
current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. 
Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases. 
MATERIALS PROVIDED 

Components For 1 Test/Box For 5 Tests/Box For 20 Tests/Box 
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (sealed foil pouch) 1 5 20 
Sterile swab 1 5 20 
Extraction tube 1 5 20 
Sample extraction buffer 1 5 20 
Instructions for use (this leaflet) 1 1 1 
Tube stand 1 (packaging) 1 1 

PERFORMANCES (SENSITIVITY AND SPECIFICITY) 
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card was compared to the confirmed clinical diagnosis. The Study involved 156 samples. 

Sensitivity 96,77% 
Specificity 99,20% 
Accuracy 98,72% 

A feasibility study demonstrated that: 
- 99,10% of non-professionals carried out the test without requiring assistance 
- 97,87% of the different types of results were interpreted correctly 
INTERFERENCES 
None of the following substances at the tested concentration showed any interference with the test. 

Whole Blood: 1% Alkalol: 10% Mucin: 2% 
Phenylephrin: 15% Tombramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15% 
Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15% 
Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam Nasal Spray: 5% 
Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5% Human Anti-mouse Antibody (HAMA):  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

used in this capacity. 
14. Cross-reactivity of the Test Device was evaluated by testing viruses and other microorganisms. The final test concentrations of viruses and other 

microorganisms are documented in the Cross-Reactivity-Study. The therein following viruses and other microorganisms except the Human 
SARS-coronavirus have no effect on the test results of the Test Device. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. Positive 
results may occur in cases of infection with SARS-CoV. 

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

1 

 

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

2 

 

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

3 

 

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

4 

 

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

5  
Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5 cm (1 
inch) from the edge of the nostril. Roll swab 3-4 times along the mucosa inside the nostril. 
Leave swab in the nostril for several seconds. Using the same swab, repeat this process for the 
other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity. 
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel 
strong resistance or pain. 
 

6 

 

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

7 

 

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

8 

 

Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly. 

9 

 

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

10 

 

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

11 

 

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

 
INTERPRETATION OF RESULTS 

 

Positive: 
If two colored bands appear with one colored band in the Control Zone (C) and another in the Test Zone (T) within 
15-20 minutes, the test result is positive.  
Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be considered as 
positive. 

 

Negative: 
If one colored band appears in the Control Zone (C) and no colored band appears in the Test Zone (T) within 
15-20 minutes, the test result is negative. 
 

 

Invalid: 
If no color line appears in the control area (C) within 15-20 minutes, the test is invalid. Repeat the test with a new 
test card. 

QUALITY CONTROL 
The control line is an integrated reagent and is used to control the procedure. The control line appears when the test has been performed correctly and the 
reagents are reactive. 
FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ) 
1. How does the detection work? 
The N protein of the SARS-CoV-2 virus reacts with the stripe-like coating of the test line and, if present, results in a color change, i.e. a red line appears. 
Therefore, if the sample does not contain any viral proteins or antigens, there will be no red test line (T). 
2. When should/can I test myself? 
You can test yourself whether you have symptoms or not. Studies show that earlier testing within the first 4 days of illness typically means a higher viral load, 
which is easier to detect. Since the test result is a snapshot valid for that point in time, testing should be repeated as recommended by local authorities. 
3. What can affect my test result? What should I pay attention to? 
Be sure to blow your nose multiple times before collecting the specimen. 
Be sure to visibly collect sample material (nasal secretions). 
Perform the test immediately after taking the sample. 
Follow the instructions for use carefully. 
Apply the drops of extraction solution only to the sample well (S) 
Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result. 
4. The test strip is clearly discolored or smudged? What is the reason for this? 
Please note that the test card should not be used with more than 3 drops of sample, as the liquid absorption of the test strip is naturally limited. If the control 
line does not appear or the test strip is badly smudged or discolored, making it unreadable, please repeat the test according to the instructions. 
5. I have taken the test, but I don’t see a control line (C). What should I do? 
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use. 
6. I am unsure about reading the result. What should I do? 
For the result to be positive, 2 straight horizontal lines must be clearly visible with the full width of the cassette. If you are still unsure about the results, 
contact the nearest health facility according to the recommendations of your local authorities. 
7. My result is positive. What should I do? 
If your result is positive and the test kit thus clearly indicates the control line as well as the test line, you should contact the nearest medical facility as 
recommended by your local authorities. Your test result may be double-checked and the authority or facility will explain the appropriate next steps. 
8. My result is negative. What should I do? 
If the test kit only clearly shows the control line, this may mean that you are negative or that the viral load is too low to be detected. If you experience 
symptoms (headache, fever, migraine, loss of sense of smell or taste, etc.), please consult your primary care physician, or the nearest health care facility as 
recommended by your local authorities. 
If you are not sure, you can repeat the test. 
9. How can I dispose of the product? 
The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations. 
 

ACCESSORIES: 

Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark 

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

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

 

acc. 93/42/EEC 

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

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

 

acc. 93/42/EEC 

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

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

 

acc. 93/42/EEC 

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

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

acc. 93/42/EEC  
EXPLANATION FOR SYMBOLS 

 

In Vitro Diagnostics Use 
 

See Instructions for 
Use 

 

Expiry Date 

 

Tests per Kit 

 

Keep dry 
 

Batch Number 

 

Authorized Representative 

 

Keep away from 
sunlight 

 

Manufacturer 
 

Do not reuse 

 

Do not use if 
package is damaged 

 

Store between 4- 
30 °C 

 

CE Mark  Catalogue Number 
 

Warning, please refer 
to the instruction 

 

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

 
Manufacturer:  

 

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

Authorized 
Representative: 

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

Version 5.1 Date: April 25nd, 2021 
 

 

Svenska / Swedish 
SARS-COV-2-ANTIGENSNABBTEST 

BRUKSANVISNING FÖR PROV TAGET MED TOPS I NÄSBORREN (FRÄMRE NÄSAN) 
För självtest 

 1N40C5-2 För 1 test/kartong 
 1N40C5-4 För 5 tester/kartong 
 1N40C5-6 För 20 tester/kartong 

Följ bruksanvisningen. 
 

ANVÄNDNINGSOMRÅDE 
SARS-CoV-2-antigensnabbtestet är ett enstegs in vitro självtest som baseras på immunokromatografi. Självtestet har utvecklats för snabb, kvalitativ 
bestämning av SARS-CoV-2-virusantigen i prov taget med tops i näsborren (främre näsan) på personer med misstänkt COVID-19 inom de sju första 
dagarna efter uppkomna symptom. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet skall inte användas som enda grundval för diagnos eller uteslutning av en 
SARS-CoV-2-infektion. Barn under 14 år bör få hjälp av en vuxen. 
SAMMANFATTNING 
Det nyupptäckta coronaviruset är ett ß-coronavirus. COVID-19 är en smittsam och akut luftvägssjukdom. Människor är generellt mottagliga. För närvarande 
utgör patienter som infekterats av det nya coronaviruset den största infektionskällan, där även personer utan symtom kan utgöra en infektionskälla. Aktuella 
epidemiologiska undersökningar pekar på en inkubationstid på 1–14 dagar, för det mesta dock 3–7 dagar. De viktigaste symptomen är bland annat feber, 
trötthet, förlust av lukt- och/eller smaksinne samt torrhosta. I några fall har även symptom som nästäppa, rinnande näsa, halsont, muskelsmärtor och diarré 
påvisats. 
MEDFÖLJANDE MATERIAL 

Beståndsdelar För 1 test/kartong För 5 tester/kartong För 20 tester/kartong 
Testkassett för SARS-CoV-2-antigen (förseglad foliepåse) 1 5 20 
Steril topspinne  1 5 20 
Provrör  1 5 20 
Buffert 1 5 20 
Bruksanvisning (denna bilaga) 1 1 1 
Provrörshållare 1 (i kartongen) 1 1 

PRESTANDA (SENSITIVITET OCH SPECIFICITET) 
SARS-CoV-2-antigensjälvtestet har i studie jämförts med laboratoriebekräftad klinisk diagnos för SARS-CoV-2 infektion. I studien har 156 prover testats 
med resultat enligt tabellen nedan. 

Sensitivitet 96,77 % 
Specificitet 99,20 % 
Noggrannhet 98,72 % 

En sannolikhetstudie uppvisade följande resultat: 
- 99,10 % av icke-professionella användare genomförde testet framgångsrikt på egen hand 
- 97,87 % av de olika typerna av resultaten tolkades på rätt sätt 
INTERFERENSER 
Inga av följande substanser i den testade koncentrationen interfererade med testet. 

Helblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 % 
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,00004 % Oximetazolin: 15 % 
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyra: 15 % Bensokain: 0,15 % 
Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nässpray: 5 % 
Oseltamivirfosfat: 0,5 % Natriumklorid: 5 % Human anti-musantikropp (HAMA): 60 ng/mL Biotin: 1200 ng/mL  

VIKTIG INFORMATION INFÖR GENOMFÖRANDET 
1. Läs denna bruksanvisning noga. 
2. Använd inte produkten efter utgångsdatum. 
3. Använd inte produkten om påsen är skadad eller om förseglingen har brutits. 
4. Förvara testet i den förseglade originalpåsen i en temperatur på 4–30 °C. Frys inte testet. 
5. Produkten ska användas i rumstemperatur (15–30 °C). Om produkten har förvarats i en lägre temperatur (under 15 °C) ska den stå i normal 

rumstemperatur i 30 minuter innan den används. 
6. Hantera alla prover som eventuellt smittsamma. 
7. Om provtagning samt förvaring och transport av proverna utförs felaktigt eller slarvigt kan testresultaten bli otillförlitliga. 
8. Använd den topspinne som ingår i testkitet för bästa möjliga genomförande av provtagningen. 
9. Rätt genomförd topsning är det viktigaste steget i provtagningen. Se till att du samlar upp tillräckligt mycket provmaterial (nässekret) från 

näsborren. 
10. Snyt dig flera gånger före provtagningen. 
11. Proverna ska undersökas så snart som möjligt efter provtagningen. 
12. Droppa testprovet endast i provbrunnen (S). 
13. För många eller för få droppar av bufferten kan ge ett ogiltigt eller felaktigt testresultat. 
14. Undvik direktkontakt med bufferten när du använder produkten. Om hud, ögon, mun eller annan kroppsdel får buffert på sig, skölj med rent vatten. 

Om en irritation kvarstår, kontakta läkare. 
15. Barn under 14 år bör få hjälp av en vuxen. 
BEGRÄNSNINGAR: 
1. Testet är endast avsett för kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2-virusantigen vid prov taget med topspinne i näsborren (i främre näsan). Den exakta 

koncentrationen av SARS-CoV-2-virusantigen kan inte bestämmas med detta test.  
2. Det är mycket viktigt att provtagningen sker på rätt sätt. Om anvisningarna inte följs kan testresultaten bli otillförlitliga. Felaktig provtagning, 

förvaring eller infrysning och upptining av provet kan leda till otillförlitliga testresultat.  
3. Om provets virusbelastning ligger under testets detektionsgräns kan resultatet av provtagningen bli negativt.  
4. Som vid alla diagnostiska tester bör en slutgiltig klinisk diagnos inte baseras på resultatet från en enda provtagning. Diagnosen bör i stället ställas 

av läkaren efter utvärdering av alla kliniska resultat och laboratoriefynd.  
5. Ett negativt resultat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bör bekräftas med molekylärdiagnostiska metoder (tex PCR test) vid 

misstanke om COVID-19.  
6. Ett positivt resultat utesluter inte en samtidig infektion av annan orsak.  
7. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan påvisa såväl livskraftigt som icke-livskraftigt SARS-CoV-2-material. SARSCoV-2-snabbtestets prestanda 

beror på virusmängd och korrelerar eventuellt inte med andra diagnosmetoder som använts på samma prov.  
8. Vid användning av självtestet skall själva provmaterialet från näsborren, efter extraktion till provröret, snarast möjligt och senast inom två timmar 

droppas ner i testkasetten.  
9. Om medicinsk fackpersonal använder detta självtest rekommenderas nasofaryngeal topsning eftersom nasofaryngeal topsning anses ha högre 

känslighet än topsning i näsborre. 
10. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan vara sämre på att detektera SARS-CoV-2 virus som har förändrad aminosyrasekvens (muterat). 
11. Mängden antigen i ett prov kan avta med sjukdomstiden. Prover som tas efter den femte till sjunde sjukdomsdagen har större sannolikhet att visa 

ett negativt resultat jämfört med en RT-PCR-analys. 
12. Kitet har validerats med de medföljande topspinnarna. Om andra topspinnar används kan följden bli falska negativa resultat. 
13. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har inte verifierats för identifiering av virus i vävnadskulturisolat och skall inte användas i detta syfte. 
14. Testkassettens korsreaktivitet har utvärderats genom testning av virus och andra mikroorganismer. De slutgiltiga testkoncentrationerna av virus 

och andra mikroorganismer finns dokumenterade i en Cross-Reactivity-studie. De virus och andra mikroorganismer som anges där har, med 
undantag för SARS-CoV-1, ingen inverkan på testkassettens testresultat. Positiva testresultat utesluter inte samtidig infektion av annan orsak. 
Positiva resultat kan uppträda i fall med en infektion med det närbesläktade viruset SARS-CoV-1. 

TESTPROCEDUR: 
z Rengör och torka av en plan, fri yta. 
z Kontrollera testkitets innehåll 
z Säkerställ att inga delar är skadade eller trasiga. 
z Håll ett tidur redo. 
z Snyt dig flera gånger före provtagningen. 
z Tvätta händerna. 
AVFALLSHANTERING 
Testkitet kan slängas i det normala hushållsavfallet i enlighet med gällande, lokala föreskrifter. 
FÖRFARANDE: 

1 

 

Öppna buffertlösningen. 
VARNING: Öppna den bortvänd från ansiktet och var försiktig så att ingen vätska 
spills ut. 

2 

 

För över all buffertlösningen till provröret. 
VARNING: Se till att de båda behållarna inte vidrör varandra. 

3 

 

Leta fram den separata, förseglade förpackningen med topspinnen. Se var den mjuka 
textilspetsen på topspinnen är placerad. 

4 

 

Öppna förpackningen och ta försiktigt ut topspinnen. 
VARNING: Undvik att vidröra topspinnens mjuka textilspets med händerna. 

5  
För varsamt in topspinnen i ena näsborren. Topspinnens spets ska föras in minst 2,5 cm 
från näsborrens kant. Vrid topspinnen längs slemhinnan i näsborren så att både slem och 
celler samlas in. Vrid topspinnen tre till fyra (3–4) gånger. Lämna topspinnen i näsborren 
några sekunder. Upprepa samma förfarande med samma topspinne i den andra 
näsborren. 
VARNING: Detta kan upplevas som obehagligt. För inte topspinnen längre in om du 
känner ett starkt motstånd eller smärta. 

6 

 

Placera topspinnen med provet i provröret. Vrid nu topspinnen tre till fem (3–5) gånger. 
Lämna topspinnen i bufferten i en minut. 

7 

 

Tryck ihop provröret med fingrarna och avlägsna så mycket av lösningen som möjligt från 
topspinnen samtidigt som du drar ut topspinnen. Släng sedan topspinnen. 

8 

 

Sätt på locket på provröret. 

9 

 

Se till att kitets delar har rumstemperatur innan testet genomförs. Öppna påsen och ta ut 
testkassetten. Lägg testkassetten på en jämn och plan yta.  
VARNING: När testkassetten har öppnats måste den användas omedelbart. 

10 

 

Vänd på provröret och droppa ned tre droppar (75 μl) av provet i provbrunnen (S) genom 
att lätt trycka ihop provröret. 
VARNING: Se till att det inte bildas luftbubblor i provbrunnen (S). 

11 

 

Resultatet visas efter 15–20 minuter. 
Varning: Efter mer än 20 minuter kan resultatet bli felaktigt. 
Det förbrukade kitet kan slängas i det normala hushållsavfallet i enlighet med 
gällande, lokala föreskrifter. 

TOLKNING AV TESTRESULTAT 

 

Positivt: 
Om det inom 15–20 minuter framträder två färglinjer – en färglinje i kontrollområdet (C) och en färglinje i testområdet (T) – är 
testresultatet giltigt och positivt. Resultatet ska anses vara positivt, oavsett hur svag färglinjen är i testområdet (T). Ett positivt 
resultat utesluter inte samtidig infektion av annan orsak. 
 

 

Negativt: 
Om det inom 15–20 minuter framträder en färglinje i kontrollområdet (C), men inte i testområdet (T), är testresultatet giltigt och 
negativt. Ett negativt resultat utesluter inte en virusinfektion med SARS-CoV-2 och bör bekräftas med molekylärdiagnostiska 
metoder (tex PCR) vid misstanke om COVID-19. 
 

 

Ogiltigt: 
Om det inom 15–20 minuter inte framträder någon färglinje i kontrollområdet (C) är testresultatet ogiltigt. Gör om testet med en ny 
testkassett. 
 

KVALITETSKONTROLL 
Kontrollinjen är en integrerad reagens med funktionen att kontrollera förfarandet. Kontrollinjen framträder när testet genomförts på rätt sätt och då 
reagenserna är reaktiva. 
FRÅGOR OCH SVAR (FAQ) 
1. Hur fungerar detekteringen? 
SARS-CoV-2-virusets N-protein reagerar med testlinjens beläggning och orsakar en färgskiftning som gör att en röd linje framträder. Om provet inte 
innehåller virusprotein resp. antigener uppstår ingen röd testlinje (T). 
2. När bör/kan jag testa mig själv? 
Du kan testa dig själv oavsett om du har symptom eller inte. Studier har visat att tidiga tester under de fyra första sjukdomsdagarna innebär en högre 
virusbelastning som är enklare att detektera. Eftersom testresultatet är en giltig ögonblicksbild från denna tidpunkt bör testerna upprepas enligt de lokala 
myndigheternas rekommendationer. 
3. Vad kan påverka mitt testresultat? Vad bör jag tänka på? 
Snyt dig noga för provtagningen. 
Se till att du samlar in synligt provmaterial (nässekret). 
Genomför testet direkt efter provtagningen. 
Följ bruksanvisningen noga. 
Droppa bufferten endast i provbrunnen (S). 
För många eller för få droppar av bufferten kan ge ett ogiltigt eller felaktigt testresultat. 
4. Testremsan är tydligt missfärgad eller suddig. Vad beror det på? 
Tänk på att testkassetten inte får användas med mer än tre droppar av provet, eftersom testremsans vätskeupptagning har en naturlig begränsning. Om 
kontrollinjen inte framträder eller om testremsan är mycket suddig eller missfärgad, och därmed oläslig, ska du göra om testet enligt anvisningarna. 
5. Jag har gjort testet, men ser ingen kontrollinje (C). Vad ska jag göra? 
Ditt testresultat är ogiltigt. Se svaret på fråga 4 och gör om testet enligt bruksanvisningen. 
6. Jag är osäker på hur jag ska läsa av resultatet. Vad ska jag göra? 
För att resultatet ska anses vara positivt måste två raka, vågräta linjer över kassettens hela bredd vara tydligt synliga. Om du fortfarande är osäker på 
resultaten ska du vända dig till närmaste vårdinrättning enligt de lokala myndigheternas rekommendationer. 
7. Mitt resultat är positivt. Vad ska jag göra? 
Om ditt resultat är positivt, vilket innebär att testkitet tydligt visar både kontrollinjen och testlinjen, ska du vända dig till närmaste vårdinrättning enligt de 
lokala myndigheternas rekommendationer. Ditt testresultat dubbelkontrolleras eventuellt och myndigheten eller vårdinrättningen förklarar vilka steg som 
sedan följer. 
8. Mitt resultat är negativt. Vad ska jag göra? 
Om testkitet endast visar en tydlig kontrollinje kan det betyda att du är negativ eller att virusbelastningen är för låg för att detekteras. Om du upplever 
symptom (huvudvärk, feber, migrän, förlust av lukt- eller smaksinne osv.) ska du rådgöra med din läkare eller närmaste vårdinrättning enligt de lokala 
myndigheternas rekommendationer. 
Om du inte är säker kan du göra om testet.  
9. Hur ska jag avfallshantera testkitet? 
Testkitet kan slängas i det normala hushållsavfallet i enlighet med gällande, lokala föreskrifter. 
TILLBEHÖR: 
Tillbehör Tillverkare Auktoriserad representant inom EU CE-märkning 

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

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

 

enligt 93/42/EEG 

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

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

 

enligt 93/42/EEG 

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

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

 

enligt 93/42/EEG 

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

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

enligt 93/42/EEG 
FÖRKLARING AV SYMBOLER PÅ FÖRPACKNINGEN: 

 

In vitro-diagnostiktest 
 

Bruksanvisning 
 

Utgångsdatum 

 

Tester per kit (innehåll) 

 

Förvaras torrt 
 

Partinummer 

 

Auktoriserad representant 

 

Förvaras skyddad 
mot solljus 

 

Tillverkare 
 

Får inte återanvändas 
(engångsprodukt) 

 

Får inte användas 
om förpackningen är 

skadad 

 

Förvaras i 4–30 °C 

 

CE-märkning  Artikelnummer 
 

Obs, se 
bruksanvisningen 

 

H317: Obs! Flytande komponenter (buffert) kan orsaka allergiska hudreaktioner. 

 
Tillverkare: 

 

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

Auktoriserad 
representant: 

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

Version 5.1 Datum: den 25 april 2021  
Norsk / Norwegian 

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

For selvtest 
 1N40C5-2 For 1 test/kartong 

 1N40C5-4 For 5 tester/kartong 

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

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

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

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

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

Fullblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 % 
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,00004 % Oksimetazolin: 15 % 
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyre: 15 % Bensokain: 0,15 % 
Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nesespray: 5 % 
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Natriumklorid: 5 % Humant anti-musantistoff (HAMA):  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1 

 

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

2 

 

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

3 

 

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

4 

 

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

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

6 

 

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

4°C

30°C

4°C

30°C
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LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACIÓN DE PRODUCTOS SANITARIOS

Haciendo uso de las atribuciones que me están conferidas, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios" y se aprueba su estatuto, en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios y en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios
para diagnóstico 'In Vitro', a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios y condicionada la autorización
al informe favorable del Área de Sanidad de la Delegación de Gobierno en Asturias, Avda. Conde de
Guadalhorce, 97 Edificio Casa del Mar, 33400 Avilés (Asturias),

Emito nueva licencia por: AMPLIACIÓN DE PRODUCTOS

Fecha de licencia inicial: 03 de octubre de 2019

DENOMINACIÓN DE LA EMPRESA CIF / NIF
COBEX 2010, S.L. B74290859

NÚMERO DE LICENCIA

7469-PS

DOMICILIO SOCIAL E INSTALACIÓN
 C/ RAFAEL GALLEGO SAINZ Nº5, 2ºD, 33012 OVIEDO (ASTURIAS)

INSTALACIONES
C/ HOLANDA Nº2, PUERTA 2, POLÍGONO ESPÍRITU SANTO, 33010 OVIEDO (ASTURIAS)

ACTIVIDADES PROPIAS
IMPORTACIÓN

TIPO DE PRODUCTO
Ver Anexo 1

TÉCNICO RESPONSABLE ( DNI ) TITULACIÓN
D/Dª. ANTONIO SÁNCHEZ PEDREÑO (03839727S) LICENCIADO EN CIENCIAS BIOLÓGICAS

ACTIVIDADES CONCERTADAS
-----

PS/MS/ARA

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 2 4 Q K 8 G G 2 8 A
Fecha de la firma: 08/04/2020

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRÓNICO
psinstal@aemps.es

Página 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89
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DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCIÓN FARMACÉUTICA ESPAÑOL  DOIFE IMPORTACIONES 
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1. Expedidor / Exportador: 
 

2. Nº de referencia del DOIFE: 
 
    

 Recinto Aduanero (RA): 
 
 
Centro de Inspección Farmacéutica 
 
 

3. Destinatario a efectos de facturación: 
 
 
 

4. Interesado en la carga: 

5. Importador: 
 
 
 

6A País de origen: 
 

+ Código ISO 
 

7. País de procedencia: + Código ISO 

  

8. Dirección de entrega de la partida: 6B. Nombre y dirección del fabricante en el país de origen: 
 
 
 
 
 

9. Llegada al Recinto Aduanero (fecha estimada): 
 
 
 

11. Transporte: 
Nombre del buque / Nº de vuelo: 
 
 
Nº del conocimiento de embarque / nº de conocimiento aéreo: 
 
 
Nº de vagón / vehículo / remolque: 
 
 
Nº de diferido correos/nº identificación paquete: 
 

10. Doc. aduanero de referencia: 
 
 
Número(s) de la(s) factura(s): 
 
 
 
 
12. Descripción de la mercancía. 
Tipo de Producto: 
 
Denominación: 
 
 

13. Código de producto (código NC, primeros 8 dígitos mínimo): 
 
 
 

 
 
 
Presentación: 

14. Peso bruto (kg): 
 
 

 
Número de Lote/Serie: 
 
Tipo/Número de Bultos: 

 
Modelo/Referencia: 
 
 

15. Peso neto (kg): 
 
 

 
Temperatura:                                Refrigerado:  Congelado:  Ambiente:     
 
16. Número(s) del(los) precinto(s) y número del(los) contenedor(es): 
 
 
 
 
 
17. Régimen aduanero: 18. Conformidad con los requisitos de comercialización de la UE/España: 
  
Despacho a libre práctica:   Conforme comercialización en mercado interior   
  
Despacho a libre práctica (para Devolución):    Conforme para uso declarado   
  
Despacho a libre práctica (para Reimportación):   19. Partidas Conformes para uso declarado: 
  
Perfeccionamiento activo:   Investigación clínica/Ensayos clínicos/ Evaluación de funcionamiento:   
  
Perfeccionamiento pasivo:   Uso compasivo/Medicamentos extranjeros/Autorización expresa:   
  
 Uso laboratorio   
  
 Demostraciones comerciales (excepto medicamentos)   
  

 Otros:   
  
20. Declaración: 
 
El abajo firmante, persona interesada en la carga descrita, certifica que los datos que figuran 
en la parte 1 de este documento están completos y son ciertos y se compromete a observar los 
requisitos legales aplicables, incluido el pago de los controles que procedan, y a hacerse cargo 
de nuevo de cualquier partida rechazada tras haber transitado por la UE hacia un país tercero, 
o, en su caso, de los costes de su destrucción. 

 
Lugar y fecha de la declaración: 
 
 
Nombre y apellidos del firmante: 
 
 
Firma 
 
 
 

En aplicación del artículo 13.1 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos 
personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos) y del artículo 11 de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, se le informa de que sus datos personales serán incorporados y tratados en el fichero automatizado SIFAEX, responsabilidad de la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, con el fin exclusivo de centralizar la información relativa a los procedimientos de control sanitario del tráfico internacional de medicamentos de uso humano, 
productos sanitarios y cosméticos. Los datos recogidos también podrán ser utilizados con fines estadísticos y de investigación sanitaria. La información completa relativa al tratamiento de sus datos personales puede 
consultarse en la dirección electrónica https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En cualquier caso, podrá ejercitar sus derechos de acceso, rectificación, supresión, limitación del tratamiento, portabilidad y 
oposición en los términos descritos en el Reglamento general de protección de datos y en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, ante la División de Sistemas de Información de la Secretaría General de la 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, c/ Campezo 1, Edificio 8, 28022, Madrid, España. 

 

XIAMEN BOSON BIOTECH
90-94 TIANFENG ROAD 361021 XIAMEN - CHINA

COBEX2010 SL- NIF: B74290859
C/ HOLANDA 2, PUERTA 2. P.I. ESPIRITU SANTO 33010 LIMANES
(OVIEDO) - ESPAÑA

Nº Aut. 7469-PS

COBEX2010 SL- NIF: B74290859
RAFAEL GALLEGO SAINZ Nº 5 33012 OVIEDO - ESPAÑA

DACHSER SPAIN AIR & SEA LOGISTICS SAU
C/ HOLANDA 6, 3ª PLANTA 28821 COSLADA ESPAÑA

ES28012021025866

ADOLFO SUAREZ MADRID-BARAJAS AEROPUERTO
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Producto Sanitario - Prod. sanitario para diagnóstico in Vitro

TEST CARD ANTIGENOS SARS-COV2 (Reactivos de diagnóstico o de laboratorio sobre
cualquier soporte y reactivos de diagnóstico o de laboratorio preparados, incluso sobre soporte,
excepto los de las partidas 3002 ó 3006; materiales de referencia certificados)
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38220000

500 CAJA
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Este documento ha sido firmado electrónicamente
Su validez se puede comprobar introduciendo el código T72YFE332E en la aplicación 'Localizador'
de la Oficina Virtual de la AEMPS ( http://www.aemps.gob.es )
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