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TESTPROCEDUR

TOLKNING AV RESULTAT
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Skruva av droppkorken fran
buffertroret.

)

Vrid pinnen 5 ganger mot insidan
av nasborren. Ta bort pinnen och
satt in den i det andra nasborren.
Upprepa steg 4.

For in roret i halet pa
forpackningen. (Eller
placera roret i
rérhallaren)

)
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Ta bort pinnen fran nasborren.

Skruva droppkorken pa roret.
Blanda noggrant genom att vicka
rorets botten. Ta bort det lilla
locket fran droppspetsen.

Ta bort pinnen medan du
klammer pa roret.

For in hela den absorberande spetsen
pa pinnen i en nasborre. Anvand svag
rotation for att féra in pinnen mindre
an 2,5 cm fran nasborrens kant.

Oppna
provpinne-férpackning
en vid pinnens ande.
Varning: Ror inte
spetsen med
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Satt in pinnen i réret och virvia
runt i 30 sekunder.

Rotera pinnen 5 ganger medan du
klammer pa sidan av roret.
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: 4" L) 15-30 min.
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Pressa forsiktigt roret och

dispensera 4 droppar l6sning i

provbrunnen.

Las resultaten nar timern nar 15-30
minuter. Las inte efter 30 minuter.

Endast kontrollinjen (C) och ingen testlinje (T) visas. Detta innebar att
~— inget SARS-COV-2-antigen detekterades. Ett negativt testresultat
H ¢ indikerar att det &r osannolikt att du fér narvarande har
T COVID-19-sjukdom. Fortsatt att folja alla tillampliga regler och
) skyddsatgarder nar du kontaktar andra. Det kan finnas en infektion dven
om testet ar negativt. Om det misstanks, upprepa testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronaviruset inte kan detekteras exakt i alla infektionsfaser.

Negativ

EElE

Positiv

Bade kontrollinjen (C) och testlinjen (T) visas. Detta innebar att
SARS-COV-2-antigen detekterades. OBS: Alla svaga linjer i
testlinjeregionen (T) bor betraktas som positiva. Ett positivt testresultat
betyder att det &r mycket troligt att du for narvarande har
COVID-19-sjukdom. Kontakta din lakare / allménlékare eller den lokala
halsoavdelningen omedelbart. Folj de lokala riktlinjerna for sjalvisolering.
Ett PCR-bekraftelsetest bor utféras.

Kontrollinjen (C) visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig
anvandning ar de troliga orsakerna till ett ogiltigt resultat. Granska
instruktionerna igen och upprepa testet med en ny kassett. Om
testresultaten forblir ogiltiga, kontakta din lakare eller ett COVID-19
testcenter.

Ogiltig

KASSERA DIN TESTKASSETT SAKERT

Nar testet ar klart 1agger du allt innehallet i testpaketet i avfallspasen som medféljer.
Lagg i ditt allmanna hushallsavfall.




AVSEDD ANVANDNING

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ar ett lateralt flodestest for kvalitativ detektion
av nukleokapsidantigen fran SARS-CoV-2 taget med naspinnprov i framre del
av nasan direkt fran individer som misstanks féor COVID-19 under de forsta sju
dagarna av symtomen. Testet kan ocksa testa prover fran individer utan
symtom. Det skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

Resultaten ar for identifiering av SARS-CoV-2-antigen. Detta antigen finns
vanligtvis i 6vre luftvags prover under den akuta infektionsfasen. Positiva
resultat indikerar férekomsten av virala antigener, men individuell historia och
annan diagnostisk information &r nédvandig for att bestdmma infektionsstatus.
Positiva resultat utesluter inte bakterieinfektion eller saminfektion med andra
virus. Det upptackta dmnet kanske inte ar den exakta orsaken till sjukdomen.
Negativa resultat fran individer med symtom langre an sju dagar bér behandlas
som troligt negativa. Bekrafta med en molekylar analys, om det behdvs.
Negativt resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion. SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test ar avsett att anvandas for att hjélpa stéalla diagnosen
SARS-CoV-2-infektion. Anvandbarheten av sjalvtest av en person under 18 ar
har inte faststéllts. Det foreslas att individer under 18 ar ska testas av en vuxen.

SAMMANFATTNING

De nya coronavirus tillhér beta-sléktet. COVID-19 &r en akut infektionssjukdom i
luftvagarna. Foér narvarande ar patienter som ar smittade med det nya
koronaviruset den huvudsakliga smittkéllan.Smittade utan symptom kan ocksa
smitta andra. Baserat pa den nuvarande kunskapen ar inkubationsperioden 1 till
14 dagar, mestadels 3 till 7 dagar. De viktigaste symptomen inkluderar feber,
trétthet och torr hosta. Tapt i ndsan, rinnande nasa, ont i halsen, myalgi och
diarré finns i nagra fa fall.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test ar ett test for detektering av
nukleokapsidantigen fran SARS-CoV-2 i humana naspinnprover fran framre del
av nasan. Testresultaten avlases visuellt efter 15-30 minuter baserat pa
narvaron eller franvaron av fargade linjer. En fargad linje kommer att fungera
som en procedurkontroll som alltid ska visas i kontrollinje-omradet, vilket
indikerar att tillracklig provvolym tillsattes och membranabsorptionen har

REXEENSER

Testkassetten innehaller anti-SARS-CoV-2-antikroppar och get-anti-mus-IgG.
Extraktionsbuffertroret innehaller tvattmedel och trisbuffert.
FORSIKTIGHETSATGARDER

. Las denna SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test bipacksedel noga innan du

utfor ett test. Underlatenhet att folja anvisningarna kan leda till felaktiga
resultat.

° Anvand inte testet efter det utgangsdatum som visas pa pasen.

° At, drick eller rok inte fére och under testet.

. Anvand inte testet om pasen ar skadad.

. Alla anvanda test-, prov- och potentiellt kontaminerade material ska
kasseras enligt lokala féreskrifter.

. Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.

. Testlinjen for ett prov med hdg virusbelastning kan bli synlig inom 15
minuter eller sa snart provet passerar testlinje-omradet.

. Testlinjen for ett prov med lag virusbelastning kan bli synlig inom 30
minuter.

. Samla inte in naspinnprovet nar nasblod intraffar.

. Tvétta handerna noggrant efter anvandning.

. Om extraktionsbufferten kommer i kontakt med huden eller 6gonen av
misstag, spola med stora mangder vatten och kontakta lakare vid
behov.

LAGRING OCH STABILITET

. Testpaketet kan forvaras vid temperaturer mellan 2 ° - 30 ° C.

. Testet ar stabilt tills utgangsdatumet tryckt pa den forseglade pasen.
Anvand inte efter utgangsdatumet.

. Testet maste forbli i den forseglade pasen tills det anvands.

. FRYS INTE.

KVALITETSKONTROLL
Interna procedurkontroller ingar i testet. En fargad linje som visas i
kontrollinje-omradet (C) ar en intern procedurkontroll. Det bekréftar att tillracklig
provvolym tillsattes och att korrekt procedur utférdes.
BEGRANSNINGAR
1. SARS-CoV-2 Antigen RApid Test ar endast avsett for sjalvtestning. Testet
ska endast anvandas for detektion av SARS-CoV-2
nukleokapsidantigener i naspinnprover. Testlinjens intensitet &r inte
nodvandigtvis relaterad till SARS-CoV-2-virusbelastningen i provet.
2. Ett falskt negativt test kan uppstd om nivan av antigen i ett prov ligger
under testets detektionsgréns eller om provet samlades in felaktigt.
3. Testresultaten bér ses tillsammans med andra kliniska data som lakaren
har tillgang till.
Ett positivt test utesluter inte sam-infektioner med andra patogener.
Ett positivt testresultat skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.
Ett negativt testresultat utesluter inte andra virus- eller bakterieinfektioner.
Ett negativt resultat fran en individ som har symtom léangre an sju dagar
bor behandlas som sannolikt negativt och bekraftas med en molekylar
analys, om det behdvs.

PRESTANDA EGENSKAPER
Klinisk kénslighet, specificitet och noggrannhet
Prestanda for SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test faststalldes med 605 naspinneprover
insamlad fran symtomatiska individer som misstanktes for COVID-19. Resultaten
visar att den relativa kansligheten och den relativa specificiteten ar som foljer:
Klinisk prestanda for SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

N oA

ANVANDARSTUDIE
En anvandbarhetsstudie visade liknande enhetsprestanda som jamfoérde lekman med
vardpersonal (HCP) fran en pool med 425 prover. Positivt procentéverenskommelse
ar 92,1% och negativt procentdverenskommelse ar 98,9%. Totalt avtal ar 96,2%.
Lekpersonens frageformular tillsammans med observationen som registrerats av en
HCP visade att bipacksedeln enkelt kan f6ljas av en lekman och att testet enkelt kan
kéras av en lekman.
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Metod RT-PCR
SARS-CoV-2 Antigen | Resultat | Negativ | _Positiv Totala resultat
Rapid Test Negativ | 433 5 438
Posifiv | 2 165 167
Totala resultat 435 170 605

Relativ kanslighet: 97,1% (93,1% - 98,9%) * Relativ specificitet: 99,5% (98,2% -
99,9%) * Noggrannhet: 98,8% (97,6% - 99,5%) * * 95% konfidensintervall
Stratifiering av de positiva proverna efter symptomdebut mellan 0-3 dagar har en
positiv procentuell dverensstammelse (PPA) pa 98,8% (n = 81) och 4-7 dagar en
PPA pa 96,8% (n = 62). Positiva prover med CT-varde <33 har en hogre positiv
procentuell 6verensstdammelse (PPA) pa 98,7% (n = 153).

Detektionsgrans (LOD)
LOD for SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test faststélldes med anvandning av
begransande utspadningar av ett inaktiverat viralt prov. Viralprovet spetsades med
negativ matning av humant nésprov i en serie koncentrationer. Varje niva testades for
30 replikat. Resultaten visar att LOD &r 1,6 * 102 TCIDso / ml.

Korsreaktivitet (analytisk specificitet) och mikrobiell interferens
Korsreaktivitet utvarderades genom att testa en panel av relaterade patogener och
mikroorganismer som sannolikt kommer att finnas i nashalan. Varje organism och
virus testades i franvaro eller narvaro av varme-inaktiverat SARS-CoV-2-virus pa lag
positiv niva.

Ingen korsreaktivitet eller interferens observerades med féljande mikroorganismer:

Adenovirus Enterovirus Human Coronavirus 229E

Humant Coronavirus OC43 Humant Coronavirus NL63 Humant Metapneumovirus

MERS-Coronavirus Influensa A Influensa B

Parainfluensa virus 1 Parainfluensa virus 2 Parainfluensa virus 3

Parainfluensa virus 4 Rhinovirus Respiratory syncytial virus

Humant Coronavirus HKU1 Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis

Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae Streptococcus pyogenes Pneumocystis jirovecii-S. cerevi.

Pseudomonas aeruginosa Chlamydia pneumoniae Candida albicans

Insamlad humant nassekret

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.
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