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BIPACKSEDEL OCH BRUKSANVISNING
COVID-19 Antigen Detection Kit

for sjdlvtestbruk av icke-professionella anvindare

FORSIKTIGHETSATGARDER INNAN TESTNING

1.
2.

Las instruktionerna fore anvindningen.

For personer som inte kan utfora testet sjélva, bor testet utféras
av vardnadshavare.

Detta test uppticker SARS-CoV-2-antigen i ndshalssekret, som
samlas upp av en steril néspinne.

Anviénd den hér produkten pé en plats med tillrdckligt ljus for
att tolka resultaten korrekt.

Anviénd tidtagningsfunktion i mobiltelefon eller en klocka for
att genomfora ett test.

FORSIKTIGHETSATGARDER EFTER ANVANDNING AV
PRODUKTEN

1.

Om du far ett positivt resultat, kontakta din husldkare eller sok
hjélp fran en vardgivare sd snart som mojligt. Du kan behdva
genomfora ett kompletterande test for att bekréfta virusinfektion.

. Ett negativt resultat kan inte helt utesluta risken for virusinfektion.

Felaktig provtagning eller lag virusbelastning kan orsaka falskt
negativt resultat.

. Om din nésa skadas genom provtagningen kontakta lakare.
. Nir testet dr avslutat, desinficera testpinnen, testkortet och andra

begagnade komponenter med en ytdesinfektion (innehallande 5%
-9% natriumhypoklorit). Férpacka desinficerade foremal och kasta
dem i hushallssopor. Tvitta hinderna noggrant efter testet.

FORVARING OCH STABILITET
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Provtagningspinne
(Skala for att 6ppna)

Aluminiumfoliepase
(Riv for att 6ppna)

Exempel pa
provror och lock

Bruksanvisning

TESTFORFARANDE

Sétt komponenterna i rumstemperatur (15-30 °C eller 59-86 °F)

fore anvandning.

T~ ° For forsiktigt in topsen pa
g provtagningspinnen 2-3 cm i en néshélighet.
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e Vrid forsiktigt pinnen 5 omgangar i 20
sekunder.
x5 e Tvinga INTE pinnen for att inte skada
L nésan.
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g o For forsiktigt in samma provtagningspinne i
det andra néshélan.
e Vrid forsiktigt pinnen 5 omgangar i 20
sekunder
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A\ e Taav forseglingen pé provroret.
 Placera provtagningspinnen i provroret. Ror
=> om pinnen i 16sningen minst fem varv.

FORTSATT MED STEG @)

¢ Pressa roret med fingrarna.
e Dra pinnen upp och ner i minst tre ganger

for att pressa ut eventuell provlgsning fran
pinnen.

e Taut pinnen.

« Sitt pa korken till provroret ordentligt.
e Pressa forsiktigt roret tre ganger for att

blanda provldsningen.

e Sitt roret stilla i 1 minut.

 Oppna pasen for att ta ut ett testkort.

» Hall réret upp och ner.

e Pressa for att tillsdtta tre droppar
provldsning i laddningsbrunnen pa
testkortet.

» Lis resultatet efter 15 minuter. Ett
positivt resultat kan ibland avldsas
redan innan utsatt tid.

* Resultatet anses vara felaktigt och
ogiltigt efter 30 minuter.

« Ladda INTE provldsningen pé ett
anvint testkort.

TOLKNING AV RESULTAT
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Positivt (+): Roda band visas pa bade T- och
C-linjen inom 15 till 30 minuter.

Ett vitt band vid T-linjen betraktas som ett
negativt resultat.

Negativ(-): Ett rott band visas vid C-linjen
medan inget rétt band visas vid T-linjen inom
15 till 30 minuter efter provladdning.

Ogiltig: Om inget r6tt band visas vid C-linjen
indikerar det att testresultatet &r ogiltigt.
Testa om med ett annat testkort.



SAMMANFATTNING

De nya coronavirusen, déribland SARS-CoV-2, tillh6r B-subgruppen
av coronavirus. Covid-19 dr en akut respiratorisk sjukdom av
infektiost slag. Méanniskor 4r generellt sett mottagliga for smitta. I
nuldget dr de patienter som &r infekterade med SARS-CoV-2 den
huvudsakliga infektionskéllan, men asymptomatiska bérare av viruset
kan ocksa vara en smittkilla. Baserat pd pagaende epidemiologiska
utredningar dr inkubationstiden 1-14 dagar, oftast 3-7 dagar. De
vanligaste symptomen inkluderar feber, trotthet och torrhosta.
Néstéppa, snuva, ont i halsen, muskelvérk och diarré ses d&ven som en
del av symptombilden i vissa fall.

PRINCIP

Antigentestet for Covid-19 &ar ett lateralt flodestest baserat pa
immunokromatografi, dir hogkénsliga monoklonala antikroppar
anvénds for att detektera nukleokapsid-proteinet hos SARS-CoV-2.
Testremsans reagensdel innehéller partiklar av kolloidalt guld som
konjugerats med monoklonala antikroppar mot nukleokapsid-
proteinet hos SARS-CoV-2. Reaktionsmembranet innehaller i sin tur
de sekundira antikropparna mot nukleosid-proteinet hos SARS-CoV-
2. Testremsan &r i sin helhet fixerad i en plastbehallare. Nar
provtagningsmaterialet adderas till provbrunnen, dissolverar
absorberade konjugatkomplex och tillats migrera lings testremsan.
Om SARS-CoV-2-antigen foreligger i tillrickligt 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 rod linje skall
alltid framtrdda i testremsans kontrollregion (C-linjen) som en
kontroll av forfarandet. Detta indikerar att en tillricklig volym av
provtagningsmaterial har tillsatts samt att ritt flode har intraffat
(s.k. ”’membrane wicking”).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Barn under 14 ar bor testas av sina fordldrar eller vardnadshavare.

2. Denna produkt ar tillimplig for nasal provtagning. Anvéndning av
andra provtyper kan orsaka felaktiga eller ogiltiga testresultat.

3. GenomfGr analysen inom inom tva timmar efter provtagning.
Foraldrade prover kan orsaka felaktiga resultat.

4. Se till att en korrekt méngd prov laggs till for testning. Fér mycket
eller for lite provméngd kan orsaka felaktiga resultat.

5. Vinta 15 minuter och max upp till 30 minuter efter provets
laddning och lds sedan testresultaten. Felaktig véintetid kan orsaka
felaktiga resultat.

6. Om testlinjen eller kontrollinjen ar utanfor testfonstret, anvénd
inte testkortet. Testresultatet &r ogiltigt. Testa om provet med ett
annat testkort.

7. Denna produkt ir avsedd for engdngsbruk. Atervinn INTE
begagnade komponenter.

8. Desinficera  anvdnda  produkter, prover och andra
forbrukningsvaror med ytdesinfektion (innehéllande 5% -9%
natriumhypoklorit).

9. Tvitta handerna noggrant efter testet.

PRODUKTPRESTANDA
Limit of Detection (LoD): LoD for denna produkt &r cirka 0,05 ng/ml
SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinlgsning.

Korsreaktivitet med andra patogener

Ingen korsreaktivitet observerad med f6ljande patogener:
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,Misslingvirus,
Parotitvirus, Adenovirus typ 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluensavirus 2, Metapneumovirus,Humant coronavirus OC43,
Humant coronavirus 229E, Bordetella parapertussis,Influensavirus

typ B (Victoria lineage),Influensavirus typ B (strain
B/Yamagata/16/1988),Influensavirus typ A (HIN1), pandemin 2009,
Influensavirus typ A (H3N2), Influensavirus typ A (H7N9),
Influensavirus typ A (H5N1), Epstein-Barr-virus, Enterovirus CA16,
Rhinovirus.

Storningstest

Ingen storning (interferens) observerades med foljande &mnen:
Abidol,  Aluminiumhydroxid,  Azithromycin, Beklometason,
Bilirubin, Budesonid, Ceftriaxon, Dexametason, Flunisolid,
Flutikason,Hemoglobin, Histaminhydroklorid, Levofloxacin,
Lopinavir, Meropenem, Mometason, Mucin, Oseltamivir,
Oximetazolin, Peramivir, Fenylefrin, Ribavirin, Ritonavir,
Natriumvitekarbonat, Natriumklorid, Tobramycin,
Triamcinolonacetonid, Zanamivir, a-interferon.

Ingen storning observerad med foljande luftvdgspatogener:
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Measles virus,
Adenovirus type 3, Mycoplasma pneumoniae, Parainfluenza virus 2,
Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Human coronavirus
0C43, Human coronavirus 229E, Human coronavirus NL63, Human
coronavirus HKU1, Influenza B virus (Victoria Lineage), Influenza
B virus (strain B/Yamagata/16/1988), 2009 pandemic influenza A
(HIN1) virus, Influenza A (H3N2) virus, Avian influenza A (H7N9)
virus, Avian influenza A (HS5N1) virus, Epstein-Barr virus,
Enterovirus CA16, Rhinovirus, Respiratory syncytical virus.

Kinslighet, specificitet och total noggrannhet
Produktens prestanda utvédrderades med kliniska prover, med
kommersiellt RT-PCR-kit som “golden standard”.

- RT-PCR
Nispinne Positiv Negativ Total
Positiv 168 2 170
Negativ 5 262 267
Total 173 264 437
Kinslighet Specificitet nogrgrroatsilhe ¢
97.1% 99.2% 98.4%
95% CI: 95% CI: 95% CI:
[93.4%-99.1%] [97.3%-99.9%] [96.7%-99.4%]

BEGRANSNINGAR

1. Denna produkt dr avsedd for sjalvtestdiagnos av COVID-19. Den
slutliga diagnosen bor inte bestimmas enbart pé resultatet av ett
enda test, utan bor bestimmas av en ldkare efter utvdrdering av de
kliniska tecknen och resultaten av andra undersékningar.

2. Ett negativt resultat indikerar att det inte finns nagot virus i provet,
eller att virusbelastningen ligger under detektionsgransen for
denna produkt. Det kan inte helt utesluta mojligheten till
virusinfektion hos patienten.

3. Ett positivt resultat indikerar att det testade provet har en viral
belastning som &r hogre dn detektionsgrinsen for denna produkt.
Testlinjens férgintensitet korrelerar ej med svarighetsgraden av
infektion eller sjukdomsprogression hos patienten.

4. Méngden virala antigener i provet kommer att minska med
varaktigheten av sjukdomen. Prover som tas en vecka efter
symtomdebut dr mer bendgna visa negativa resultat.

VANLIGA FRAGOR
1.  Nir kan jag testa mig sjalv?
Du kan alltid testa dig oavsett om du har symptom eller inte.

Folj anvisningarna fran ansvariga myndigheter for att upprepa testet

med jdmna mellanrum.

2.  Jag ir osiker pa testresultaten. Vad ska jag gora?

Ta ett foto av testresultatet och bruksanvisningen. Kontakta din

vardgivare for hjalp.

3. Resultatet ir ogiltigt. Vad ska jag gora?

F6lj bruksanvisningen noga och upprepa testet en gang till. Om

resultatet fortfarande dr ogiltigt, skicka bilden med ogiltiga resultat

till din lokala distributdr.

4. Jag har symtom som COVID-19, men resultatet dr negativt.
Vad ska jag gora?

Ett negativt resultat kan inte helt utesluta risken for virusinfektion.

Om du har symtom som huvudvirk, migrdn, feber, forlust av

luktsinne och smak, Kontakta din vardgivare for stillningstagande till

vidare utredning. Dessutom kan du samla in ett nytt prov och upprepa

testet med ett nytt testpaket.
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DISPENS: Sjélvtester, som denna produkt, behover granskas av ett anmélt organ
innan den far CE-mérkas av sin tillverkare. Genom CE-mérkningen garanteras att
produkten har tillrdcklig niva av sdkerhet for resultaten, att produkten &r siker att
anvinda, samt att den avsedda anvéndaren kan hantera produkten; avldsa och tolka
resultaten pa ritt sitt. Denna produkt d4r CE-mérkt som snabbtest for professionell
anvéindning inom varden. Lakemedelsverket har beviljat en temporar dispens for att
anvinda denna produkt som en medicinteknisk produkt for n vitro diagnostik med
avsedd anvindning for sjdlvtest av allménhet.
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