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COVID-19 Antigentest - Sjilvtest

Nasal provtagning - sjdlvtest for lekmdn

FORSIKTIGHETSATGARDER INNAN ANVANDNING

1. Las instruktionerna noggrant fore forsta anvandningen.

2. Barn under 15 éar eller personer som inte kan utfora testet
sjdlva ska testas av sina fordldrar, vardnadshavare eller
under 6vervakning av vuxen.

3. Testet uppticker SARS-CoV-2-antigen i néshalssekret
som samlas upp av en steril testpinne.

4. For personer som nyligen har haft néstrauma eller kirurgi
eller har svar koagulopati krdvs skonsamt handhavande
for att undvika skador pa nisan.

5. Anviand medf6ljande testkomponenter. Anvind inte
komponenter fran andra killor.

6. Lis resultatet pé en plats med tillrackligt ljus for att tolka

resultaten korrekt.

FORSIKTIGHETSATGARDER EFTER ANVANDNING
1. Vid positivt resultat ska du kontakta en vardgivare sa

snart som mojligt. Du behover ytterligare nukleinsyratest
for att bekréfta virusinfektion.

2. Ett negativt resultat kan inte helt utesluta risken for
virusinfektion.  Felaktig  provtagning eller lag
virusbelastning kan ocksd orsaka ett falskt negativt
resultat.

3. Kontakta vardgivare om din nésa skadas under testet.

4. Desinficera anvinda produktkomponenter med klorin

eller en 70—75% alkoholspray efter genomfort test.

5. Forpacka de desinficerade komponenterna och kasta dem
i enlighet med lokala bestimmelser.

6. Tvétta hinderna noggrant efter testet.
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e Forvara  och  genomfor  testet i
rumstemperatur (15-30°C eller 59-86°F).

¢ Snyt dig for att rensa ndshalorna.

¢ Tvitta hinderna och hall dem torra.

¢ Lis bruksanvisningen noggrant.

¢ Dukan ocksé skanna denna QR-
kod for att komma till

tillverkarens hemsida och se en

instruktionsvideo.

¢ Kontrollera

utgéngsdatumet

efter symbolengs pa undersidan

...........................

av testkassettens forpackning.

« ANVAND INTE tester dir

sista forbrukningsdag

passerat.

e Anvind en telefon eller klocka

som en timer.

* Anvénd klorin eller 70-75% alkoholspray for

att desinficera anvinda komponenter.




PROVTAGNING

e Oppna forpackningen
med testpinnen.

e ROR INTE toppen av
testpinnen.

e For forsiktigt in toppen av testpinnen i

en nésborre, 2 - 3 cm.
- 2cm

F—— 3tm
e Rotera forsiktigt testpinnen fem varv

under 20 sekunder for att samla in prov.

¢ FORCERA INTE testpinnen, detta
for att undvika att skada nésan.

e For forsiktigt in samma testpinne in i
andra nésborren.

e Rotera forsiktigt testpinnen fem varv
under ytterligare 20 sekunder.

* Ta av forseglingen pa provroret.

* For ner toppen av testpinnen i provroret
= och rotera minst fem varv for att blanda
med vétskan.

e Tryck pa provroret med fingrarna.

e For testpinnen upp och ner minst 3
ganger medan du trycker pa roret for att
krama ur vétskan fran testpinnen.

e Taut testpinnen frén provroret.

e Sdtt péd korken till provroret och
sékerstdll den sitter ordentligt.

* Pressa forsiktigt pa roret tre ganger for
att blanda provldsningen.

e Lat provroret ligga stilla i en minut.

» Oppna forpackningen med
testkassetten.

e Ta ut testkassetten och
placera den pa ett plant
underlag.

e Hall provroret upp-och-ner.

3x6 e Pressa provroret for att tillsdtta 3
droppar provldsning i testbrunnen
(S) pa testkassetten.

testresultatet ar ogiltigt.

Ogiltigt: Om ingen rdd linje visas vid

Q ¢ U ¢ C-markeringen indikerar det att
T T

Gor om testet med en annan testkassett.

Om testresultatet ar ogiltigt:

» Det kan vara orsakad av felaktigt genomforande.

» Upprepa testet.

* Om testresultaten fortfarande &r ogiltiga, kontakta en
vardgivare eller ett covid-19 testcenter.

PROCEDUR EFTER TESTET HAR GENOMFORTS

e L &s resultatet efter 15 minuter.

¢ Resultatet anses vara felaktigt och
ogiltigt efter 30 minuter.

o Ateranvind ALDRIG en testkassett.

* Anvind klorin eller 70-75%
alkoholspray for att

TOLKNING AV RESULTAT

c ¢ Positivt (+): Rdda linjer visas vid bade
T 7 T-och C-linjen efter 15 till 30 minuter.

desinficera anvéinda
produktkomponenter.
@ v » Lédgg anvdnda produktkomponenter i en

plastpase.
e Sting pasen och ligg den i en annan
plastpédse. Kassera i hushallsavfall.

Det finns vid positivt resultat en misstanke om covid-19
infektion. Du uppmanas darfor att:

» Kontakta en vardgivare omedelbart.

» Folja lokala riktlinjer for sjdlvisolering.

» Fé infektion bekriftad med ett PCR-test.

l‘\\ » Tvitta hinderna noggrant.

Negativt (-): En rod linje visas vid C-
¢ linjen medan ingen rdd linje visas vid
T T-linjen inom 15 till 30 minuter efter att
provet applicerats i testbrunnen.

Ett negativt resultat kan inte helt utesluta risken for
virusinfektion. Du uppmanas darfor att:

» Fortsdtta att folja alla tillimpliga regler och
skyddsatgérder i kontakt med andra.

* Vara medveten om att en infektion kan féorekomma dven
om testet dr negativt.

* Om du missténker smitta trots negativt resultat: upprepa
testet efter 1-2 dagar eftersom viruset inte kan
detekteras i alla faser av en infektion.

SAMMANFATTNING

De nya coronavirusen tillhér B-subgruppen av coronavirus.
Covid-19 dr en akut respiratorisk sjukdom av infektiost slag.
Minniskor &r generellt sett mottagliga for smitta. I nuldget ar
de patienter som ar infekterade med SARS-CoV-2 den
huvudsakliga infektionskéllan, men asymtomatiska barare av
viruset kan ocksd vara en smittkdlla. Baserat pa pdgéende
epidemiologiska utredningar &r inkubationstiden 1 till 14 dagar,
oftast 3 till 7 dagar. De vanligaste symtomen inkluderar feber,
torrhosta och trotthet. Véark och smirta, halsont, diarré,
konjunktivit, huvudvirk, forlust av smak eller lukt, hudutslag
eller missfargning av fingrar eller tar forekommer.

Allvarligasymtom inkluderar andningssvarigheter,
andfaddhet, brostsmarta eller tryck, forlust av tal eller rorelse.
Dessa kan resultera i allvarliga komplikationer eller dodsfall



som en konsekvens av covid-19-infektion om medicinskt
ingripande inte sker i tid.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt ar lamplig for personer med covid-19-symtom
sa som hosta, feber, trotthet etc. for att underlatta tidig diagnos
av SARS-CoV-2-infektion. Produkten kan dven anvéndas for
regelbunden Overvakning av hilsotillstdndet hos ménniskor
utan symtom.

TESTPRINCIP

COVID-19 Antigentest - Sjélvtest &dr ett lateralt flodestest
baserat pa immunokromatografi, dir  hogkénsliga
monoklonala antikroppar anvinds for att detektera
nukleokapsidproteinet hos SARS-CoV-2. Testremsans
reagensdel innehdller partiklar av kolloidalt guld som
konjugerats med  monoklonala  antikroppar  mot
nukleokapsidproteinet hos  SARS-CoV-2.  Reaktions-
membranet innehéller i sin tur de sekundédra antikropparna mot
nukleosidproteinet hos SARS-CoV-2. Testremsan dr i sin
helhet fixerad i en plastbehallare.

Nér provtagningsmaterialet adderas till provbrunnen,
dissolverar absorberade konjugatkomplex och tillats migrera
langs testremsan. Om SARS-CoV-2-antigen foreligger i
tillrackligt hoga nivaer i provtagningsmaterialet, konjugeras
komplexet av anti-SARS-CoV-2 och viruset fangas upp av de
specifika monoklonala antikropparna mot SARS-CoV-2 som
finns i testremsans testregion (T-linjen). Franvaro av T-linje
talar for ett negativt resultat. En rdd linje skall alltid framtréda
i testremsans kontrollregion (C-linjen) som en kontroll av
forfarandet. Detta indikerar att en tillrdcklig volym av
provtagningsmaterial har tillsatts samt att réitt flode har
intriffat (s.k. "membrane wicking”).

FORVARING OCH STABILITET
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Manniskor som inte sjélv kan utfora testet bor testas av
deras formyndare.

2. Denna produkt ar tillimplig for nasal provtagning. Andra
testmetoder man resultera i felaktiga eller ogiltiga resultat.

3. Utfor analysen inom tvd timmar efter provtagningen.
Foraldrade prover kan orsaka felaktiga resultat.

4. Se till att ritt mdngd prov anvénds for testning: for mycket
eller for lite kan orsaka felaktiga resultat.

5. Testresultatet visas 15-30 minuter efter det att vitskan
droppats i testbrunnen pa testkassetten. Fel véntetid kan
orsaka felaktiga resultat.

6. Testresultatet dr ogiltigt om testlinjen eller kontrollinjen ar
utanfor testfonstret: gor om provet med annan testkassett.

7. Denna produkt dr fér engingsbruk. Ateranvind INTE
anvianda komponenter.

8. Desinficera anvdnda produktkomponenter och andra
forbrukningsartiklar med klorin eller med 70-75%
alkoholspray.

9. Tvitta hinderna noggrant fore och efter testet.

PRODUKTPRESTANDA
Detektionsgrins: Detektionsgrins for denna produkt &r cirka
0,05 ng/ml SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinldsning.

Korsreaktivitet med andra patogener

Ingen korsreaktivitet observerades med foljande patogener:
Staphylococcus  aureus,  Streptococcus  pneumoniae,
Misslingvirus, Parotitvirus, Adenovirus typ 3, Mycoplasma
pneumoniae, Parainfluensavirus 2, Metapneumovirus, SARS-
CoV, MERS-CoV, Humant coronavirus OC43, Humant
coronavirus 229E, Humant coronavirus NL631, Human
parapertussis, Influensavirus typ B (Victoria Lineage),
influensa B-virus (stam B/Yamagata / 16/1988), 2009 pandemi
influensavirus typ A (HINI), influensavirus typ A (H3N2,
Influensavirus typ A (H7N9), Influensavirus Typ Ett (HSN1),
Epstein-Barr-virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Neisseria
meningitidis och Respiratory syncytial virus.

Storningstest

Inga storningar observerades med foljande dmnen: Abidol,
Aluminiumhydroxid, Azitromycin, Beklometason, Bilirubin,
Budesonid, Ceftriaxon, Dexametason, Flunisolid, Flutikason,
Hemoglobin, Histaminhydroklorid, Levofloxacin, Lopinavir,
Meropenem, Mometason, Mucinivazin, Oseltam, Natrium-
klorid, Tobramycin, Triamcinolonacetonid, Zanamivir, a-
interferon.

Ingen storning observerades med foljande luftvigspatogener:
Staphylococcus aureus, Streptococcus  pneumoniae,

Mdsslingvirus, Adenovirus typ 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluenza-virus 2, Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-
CoV, Human coronavirus OC43, Human coronavirus 229E,
Human coronavirus NL63, Human coronavirus HK Victoria
Lineage), influensa B-virus (stam B / Yamagata / 16/1988),
2009 pandemi influensa A (HIN1) virus, influensa A (H3N2)
virus, fagelinfluensa A (H7N9) virus, fagelinfluensa A (H5N1)
virus, Epstein-Barr-virus, Enterovirus CAI16, Rhinovirus,
respiratoriskt syncytiskt virus.

Kinslighet, Specificitet och Total Noggrannhet
Produktens prestanda utvérderas med kliniska provningar med
kommersiellt RT-PCR-kit som referensmetod.

RT-PCR
Nasalt prov Positiv Negativt Totalt
Positivt 168 2 170
Negativt 5 262 267
Totalt 173 264 437
Kinslighet Specificitet Nog;::i:lnhe ¢
97,1% 99,2% 98,4%
95% CI: 95% CI: 95% CI:
[93,4%-99,1%] | [97,3%-99,9%] | [96,7%-99,4%]

Generellt sett, av 100 fall dar RT-PCR anvénts for att bekrifta
virusférekomst kommer 97 positiva fall pavisas med denna
produkt. Av 100 prover utan virus testas cirka 99 prover
negativa med denna produkt.

BEGRANSNINGAR

1. Denna produkt ir avsedd for sjdlvdiagnos av covid-19. Den
slutgiltiga diagnosen bor bestimmas av en lédkare efter
utvirdering av kliniska tecken och resultat av andra
undersdkningar.

2. Ett negativt resultat indikerar att det inte finns négot virus i
provet eller att virusbelastningen ligger under
detektionsgransen for denna produkt. Mgjligheten till
virusinfektion kan inte helt uteslutas. For tidig testning efter
exponering for viruset kan ocksé ge ett negativt resultat.
Upprepa testet efter ndgra dagar om du misstinker en
virusinfektion trots negativt testresultat.

3. Ett positivt resultat indikerar att det testade provet har en
viral belastning som dr hogre &n detektionsgransen for
denna produkt. Testlinjens fargintensitet motsvarar inte
svérighetsgraden av infektion eller sjukdomsprogression
hos personen.
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. Folj instruktionerna ndr du forvarar och anvénder
produkten. Felaktiga lagringsforhallanden eller felaktig
anvéindning kan orsaka falska negativa resultat.

. ANVAND INTE testet om forpackningen dr skadad. Testet

kan ge felaktigt resultat.

Prover som samlats in fran personer utan symtom kan ge
falskt negativa resultat om inte tillrickligt méngd virus
samlas in.

. Méngden virala antigener i provet kommer att minska med

sjukdomens varaktighet. Prover som tas en vecka efter
symtomdebut dr mer benégna att ge falska negativa resultat.
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