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Anvindningsinstruktioner

COVID-19 Antigen Detection Kit - Nispinne

For sjdlvtest / Lamplig for icke-proffs att genomfora sjdlvtest.

FORSIKTIGHETSATGARDER

INNAN DU

ANVANDER PRODUKTEN

1.
2.

Lés instruktionerna noggrant fore forsta anvandningen.
For personer som inte kan utfora testet sjdlva bor testet
utféras av vardnadshavare.

For barn under 15 ar bor sjdlvtestet genomforas under
vuxendvervakning.

Detta  test uppticker =~ SARS-CoV-2-antigen i
nashalssekretioner, som samlas upp av en steril néspinne.
For personer som nyligen har haft ett nasalt trauma eller
kirurgi eller har svar koagulopati krdvs en skonsam
operation for insamling av néspinnor for att undvika
skador pé nésan.

Anvind komponenterna i satsen for testning. Anvind inte
komponenter fran andra kéllor.

Anvind denna produkt pa en plats med tillrackligt ljus for

att tolka resultaten korrekt.

FORSIKTIGHETSATGARDER EFTER
ANVANDNING AV PRODUKTEN

1.

Om du far ett positivt resultat, kontakta din huslékare eller
sok hjélp fran en professionell medicinsk anldggning s&
snart som mojligt. Du behover ett nukleinsyratest for att

bekriéfta virusinfektion.

2. Ett negativt resultat kan inte helt utesluta risken for
virusinfektion. ~ Felaktig  provtagning eller lag
TESTFORFARANDEN
e Skala for att Oppna
- forpackningen med
stickprov.
W
* ROR INTE
svabbspetsen.

For forsiktigt in vattentoppspetsen 2-3
g cm i en néshalighet.
b= 2em
P 3m
Vrid forsiktigt pinnen 5 omgangar i 20
sekunder for att samla utsondringen i
b ndsan.

TVINGA INTE pinnen for att inte
skada niisan.

-
.

For forsiktigt in samma torkpinne i det
andra néshalan.

Vrid forsiktigt pinnen 5 omgangar i

o ytterligare 20 sekunder.

Skala av aluminiumfolieforseglingen
fran ett provutsugningsror.

Placera pinnen i provutsugningsroret.
Roér om pinnen i 16sningen minst 5
omgangar.

Pressa roret med fingrarna.

Flytta pinnen upp och ner i minst 3
ganger for att utvisa eventuell
provlésning fran pinnen.

Ta ut pinnen.

Satt i rorkdpan
provutsugningsroret.

ordentligt pa

Pressa forsiktigt roret tre ganger for att
blanda provldsningen.

Sitt roret stilla i 1 minut.

virusbelastning kan ocksa orsaka ett falskt negativt
resultat.

3. Om din ndsa skadas genom provtagning, kontakta lakare.

4. Nar testet dr slutfort, desinficera vattpinnarna, testkort
och andra begagnade komponenter med en blekspray for
hushallet eller en alkoholspray pa 70-75%.

5. Forpacka de desinficerade foremalen och kasta dem i
enlighet med lokala bestammelser.

6. Tvitta handerna noggrant efter testet.

PRODUKTKOMPONENTER

Skala HAR
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<4 Resultatfonster

4 Laddnigs brunn
gy

Testkort
(Forpackad i pasen)

Aluminiumfoliepése

Torkmedel
(Kasta bort det.
Oppna inte)

Instruktioner
for anvindning

% _ Skala
— -
) HAR
Sample Extraction Sampling Swab
Tube & Tube Cap
e Skala for att Oppna

aluminiumfoliepasen

« Ta ut testkortet och ligg det
) paettbord.

 Hall réret upp och ner.
¢ Pressa for att tillsitta 3 droppar

sxe provlésning i
/ﬁ@ 5 laddningsbrunnen ”S” péa
@;/ testkortet.
.

¢ Lés resultatet efter 15 minuter.
¢ Resultatet anses vara felaktigt och
ogiltigt efter 30 minuter.

e LADDA INTE provlosningen pa ett
anvént testkort.

TOLKNING AV RESULTAT

>

Det finns for nirvarande en misstanke om en COVID-19-
infektion. Du uppmuntras darfor att:

« For att kontakta en ldkare / allménlikare eller den lokala
hélsoavdelningen omedelbart.

« Folj lokala riktlinjer for sjélvisolering.

« Lat ett PCR-bekraftande test utforas.

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

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

Negativt (-): Ett r6tt band visas vid C-

linjen medan inget rétt band visas vid T-
T linjen inom 15 till 30 minuter efter

provladdning.

Ett negativt resultat kan inte helt utesluta risken for

virusinfektion. Du uppmuntras dérfor att:

Fortsitt att folja alla tillimpliga regler for kontakt med

andra och skyddsatgarder.

En infektion kan ocksd vara ndrvarande om testet &r

negativt.

Om du misstdnker, upprepa testet efter 1-2 dagar eftersom

koronaviruset inte finns i alla faser av en infektion kan

exakt detekteras.

C

FORBEREDELSE FORE TESTET

)

o Still
rumstemperatur (15-30°C or 59-86°F).

produktkomponenterna i

* Blés nisan for att rensa ndshalorna.

» Tvitta hinderna och hall dem torra.

¢ Lis bruksanvisningen noggrant.

¢ Du kan ocksa skanna QR-koden

for operativ video.

¢ Kontrollera utgangsdatumet
efter symbolen ¢ pa andra

sidan av aluminiumfoliepasen.

+ ANVAND INTE utgingna

tester.

e Anvind telefonen eller klocka

som en timer.

* Anvind en hushallsblekspray eller en 70-

75% alkoholspray for att desinficera

begagnade produktkomponenter.

Ogiltigt: Om inget r6tt band visas vid C-
linjen indikerar det att testresultatet &r
ogiltigt.

Testa om med ett annat testkort.

Om testresultatet ar ogiltigt:

« Eventuellt orsakad av felaktig testkorning.

+ Upprepa testet.

« Om testresultaten fortfarande ar ogiltiga, kontakta en ldkare eller
ett COVID-19 testcenter.

PROCEDURER EFTER RESULTATTOLKNING

e Anvind en blekspray for
hushall eller en alkoholspray
pa 70-75% for att desinficera
begagnade
produktkomponenter.

« Laggbegagnade produktkomponenter i en
plastpase.

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

¢ Tvitta hinderna noggrant.
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SAMMANFATTNING
De nya koronavirusen tillhor B-sldktet. COVID-19 &r en akut

luftvagsinfektionssjukdom.

Minniskor 4 i allménhet

mottagliga. For ndrvarande &r de patienter som smittats av det

nya koronaviruset den

huvudsakliga infektionskéllan;

asymptomatiska virusbérare kan ocksa vara smittsamma kallor.
Baserat pa den nuvarande epidemiologiska undersokningen ar
inkubationstiden 1 till 14 dagar, mestadels 3 till 7 dagar. De
vanligaste symtomen inkluderar feber, torr hosta och trétthet.
1 vissa fall rapporteras ocksé vérk och smarta, halsont, diarré,

ko
ell

njunktivit, huvudvirk, forlust av smak eller lukt, hudutslag
er missfargning av fingrar eller tar. De allvarliga symtomen

inkluderar andningssvérigheter eller andfiddhet, brostsmarta

ell

er tryck, forlust av tal eller rorelse. Utan medicinsk

ingripande i tid kan allvarliga komplikationer eller till och med

do

dsfall intréffa i fall av COVID-19.



AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt 4r lamplig for personer med symtom som liknar
COVID-19, som hosta, feber, trotthet och etc., for att
underlatta tidig diagnos av SARS-CoV-2-infektion.

Det kan ocksé anvindas for att testa manniskor utan COVID-
19-symtom for att regelbundet vervaka deras halsotillstdnd.
TESTPRINCIP

COVID-19 Antigen Detection Kit - Nispinne &r en
immunokromatografisk membrananalys som anvinder mycket
kénsliga monoklonala antikroppar for att detektera
nukleokapsidprotein fran SARS-CoV-2. Testremsan bestdr av
foljande  delar:  ndmligen  provdyna, reagensdyna,
reaktionsmembran och absorberande dyna. Reagensdynan
innehaller kolloidalt guld konjugerat med den monoklonala
antikroppen mot nukleokapsidproteinet i SARS-CoV-2;
reaktionsmembranet innehéller sekunddra antikroppar for
nukleokapsidprotein frain SARS-CoV-2. Hela remsan é&r
fixerad i en plastanordning.

Nér provet tillsitts i provbrunnen loses konjugat som
absorberas i reagensdynan och migrerar tillsammans med
provet. Om SARS-CoV-2-antigen ir nérvarande i provet,
kommer komplexet av anti-SARS-CoV-2-konjugatet och
viruset att fingas upp av de specifika anti-SARS-CoV-2
monoklonala antikropparna belagda pa testlinjeregionen ( T).
Franvaron av T-linjen tyder pa ett negativt resultat. For att
fungera som en procedurkontroll kommer en rod linje alltid att
visas i kontrolllinjeregionen (C), vilket indikerar att korrekt
volym av provet har tillsatts och att membranavsugande effekt
har intréffat.

LAGRING OCH STABILITET
s0c| Forvara pa Gaér ut om 24
Jﬂf 2 ° Ctill maénader (se
e 30° C paketetiketten)
/\\"/\ Férvaras PR
/. \ atskilt fran Hall det torrt
a solljus
o tm Forvaras Anvind inte om
ﬂ..x oatkomligt forpackningen ar
for barnn skadad

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Minniskor som inte kan utfora testet ensamma bor testas av
deras formyndare.

6. Prover som samlats in fran asymptomatiska COVID-19-
personer kan ha falskt negativa resultat om inte tillrackligt
manga virus samlas in.

7. Méngden virala antigener i provet kommer att minska med
varaktigheten av sjukdomen. Prover som tas en vecka efter
symtomdebut dr mer benégna att falska negativa resultat.
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3.

2. Denna produkt &r tillimplig pa prover i nédspinnor.
Anvindning av andra provtyper kan orsaka felaktiga eller
ogiltiga testresultat.

3. Testainom tva timmar efter provtagning. Foraldrade prover
kan orsaka felaktiga resultat.

4. Se till att en korrekt mingd prov liaggs till for testning. For
mycket eller for lite provmadngd kan orsaka felaktiga
resultat.

5. Vinta 15 till 30 minuter efter provets laddning och lds
sedan testresultaten. Fel vintetid kan orsaka felaktiga
resultat.

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

7. Denna produkt &r engingsbruk. Atervinn INTE begagnade
komponenter.

8. Desinficera begagnade produkter, prover och andra
forbrukningsartiklar med en blekspray for hushéllet eller
med en alkoholspray pa 70-75%.

9. Tvitta handerna noggrant fore och efter testet.

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

Korsreaktivitet med Andra Patogener

Ingen korsreaktivitet observerades med foljande patogener:
Staphylococcus ~ aureus,  Streptococcus — pneumoniae,
mdsslingvirus, padssjuka, Adenovirus typ 3, Mycoplasma
P za virus 2, Metap ovirus, SARS-
CoV, MERS-CoV, Human coronavirus OC43, Human
coronavirus 229E, Human coronavirus NL631, human
parapertussis, influensa B-virus (Victoria Lineage), influensa
B-virus (stam B / Yamagata / 16/1988), 2009 pandemi
influensa A (HINI) virus, influensa A (H3N2) virus, avidr
influensa A (H7N9) virus, avidr influensa Ett (H5N1) virus,
Epstein-Barr-virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Neisseria
meningitidis och Respiratory syncytial virus.

Storningstest

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

Ingen stérning observerades med foljande andningspatogener:
Staphylococcus ~ aureus,  Streptococcus — pneumoniae,
Mosslingvirus, Adenovirus typ 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluenza-virus 2, Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-

oniae, Parai
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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 (HINI) virus, influensa A (H3N2)
virus, fagelinfluensa A (H7N9) virus, fagelinfluensa A (H5N1)
virus, Epstein-Barr-virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus,
respiratoriskt syncytiskt virus.

Kinslighet, Specificitet och Total Noggrannhet
Produktens prestanda utvirderades med kliniska prover med
anvindning av kommersiellt RT-PCR-kit som referensmetod.

N RT-PCR
) Positivt Negativt Totalt
Positivt 168 2 170
Negativt 5 262 267
Totalt 173 264 437
Kiinslighet Specificitet Nogz:‘)z::lnhe "
97.1% 99.2% 98.4%
95% CI: 95% CI: 95% CL:
[93.4%- [97.3%- [96.7%-
99.1%] 99.9%] 99.4%]

1100 RT-PCR-bekriftade virusinnehallande prover testas
ocksa generellt sett cirka 97 positiva prover positiva med
denna produkt. I 100 prover utan virus testas ocksa cirka 99
prover negativa med denna produkt.

BEGRANSNINGAR

1. Denna produkt &r endast avsedd for sjilvtestdiagnos av
COVID-19. Den slutliga diagnosen bér inte bestimmas
enbart pa resultatet av ett enda test, utan bor bestimmas av
en professionell likare efter utvirdering av de kliniska
tecknen och resultaten av andra undersokningar.

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. For
tidig testning efter exponering for viruset kan ocksa ge ett
negativt resultat. Upprepa testet efter ndgra dagar om du
misstdnker en virusinfektion.

3. Ett positivt resultat indikerar att det testade provet har en
viral belastning som &r hogre dn detektionsgrinsen for
denna produkt. Det kan dock hinda att testlinjens
fargintensitet inte korrelerar med svarighetsgraden av
infektion eller sjukdomsprogression hos patienten.

4. Folj instruktionerna strikt ndr du lagrar och anvénder
produkten. Falskt negativa resultat kan ocksé orsakas av
onormala lagringsforhallanden eller felaktig provtagning.

5. ANVAND INTE testet om forpackningen ar skadad. Testet
kan ha felaktigt resultat.



