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Snabbtest fér detektion av SARS-CoV-2 antigener i ndsprover. Endast o _ Stoppur
Endast for in vitro-diagnostik. For sjélvtest. Testkassett  Extraktionsbuffertror Engangspinne Rorhallare Avfallspasar Anvandarinstruktioner (Ingar €j)
Las instruktionerna noggrant innan du utfor testet.
FORBEREDELSE PROVTAGNING
1. 2. 3. SJALVPROVTAGNING PROVTAGNING AV BARN Egenprovtagning med néspinnen kan tas av en person éver 18

Las instruktionerna innan du
anvander SARS-CoV-2 antigen
snhabbtest kit.

Kontrollera utgangsdatumet

tryckt pa foliepasen. och provbrunnen pa kassetten.

Resultatfonster

Provbrunn

Oppna pasen. Kontrollera resultatfénstret

UTFORS AV EN VUXEN
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ar. Barn i aldrarna 12-17 bor ta ett egenprov under évervakning
av vuxna . Barn under 12 ar bor testas av en foralder eller
vardnadshavare. Folj lokala riktlinjer for barnprovtagning.

TESTVORGANG TOLKNING AV RESULTAT
1. N 2. 3. 4. Endast linje vid kontrollinjen (C) och ingen linje vid (T) visas. Detta innebar
¢ c att inget SARS-CoV-2-antigen detekterades.
l T Ett negativt testresultat betyder att det ar osannolikt att du fér narvarande
2 lider av COVID-19. Fortsatt att folja alla tillampliga regler for kontakt med
== / . andra och 6vriga skyddsatgarder. En infektion kan ocksa vara narvarande
] Negativ om testet ar negativt. Om det misstanks, upprepa testet efter 1-2 dagar,
- . . . . . . eftersom koronaviruset inte kan detekteras exakt i alla infektionsfaser
Ta bort aluminiumfolien fran Placera réret i rorhallaren. Oppna pinnférpackningen i slutet For in spetsens spets i en nasborre . For in
toppen av extraktionsbuffertréret. av pinnen. svabben med en forsiktig vridning mindre &n
en tum fran kanten av nasborren.
En linje i bade kontrollinjen (C) och testlinjen (T) visas. Detta innebar att
SARS-CoV-2-antigenet har detekterats. OBS: Alla svaga linjer i
5. 6. 7. 8. c ¢ testlinjeomradet (T) bor betraktas som positiva.
T T  Ett positivt testresultat innebar att det &r hég sannolikhet att du har COVID-
(& 30 sek. 19. Kontakta din lékare / allménlékare eller den lokala vardcentralen
Positiv omedelbart. Folj lokala riktlinjer for sjalvisolering. Ett bekraftande PCR-test
bor utféras
-
Vrid pinnen 5 génger medan du strok Ta bort pinnen fran Satt in pinnen i roret och snurra i Rotera minst fem génger medan du pressar
insidan av nasborren. Ta bort pinnen och nasborren. 30 sekunder. roret.
satt in den i det andra nasborren Ingen kontrollinje (C) ar synlig. Otillracklig provvolym eller felaktig anvandning
Upprepa steg 4. c ¢ arde troliga orsakerna till ett ogiltigt resultat. G& igenom instruktionerna igen
T 1 och upprepa testet med en ny kassett. Om testresultaten forblir ogiltiga,
% kontakta en lakare eller ett COVID-19 testcenter..
9. 10. d 1. 12. -
t Ogiltigt
4 C c C c
ul. CRd il
i = 6 15-30 min. Negativ Positiv  Ogiltigt KASSERA DIN TESTKASSETT SAKERT
-
Placera droppspetsen ordentligt p&4  Pressa roret forsiktigt och tillsatt Lé&s resultatet nar stoppuret har natt 15-30 Nar testet ar slutfort, lagg allt innehall fran den anvanda testsatsen i den medféljande
extraktionsbuffertréret med provet. 4 droppar av [5sningen i minuter. L3s inte resultatet efter 30 minuter. avfallspasen. Kasta det med ditt vanliga hushallsavfall.
Ta bort pinnen medan du haller Blanda noggrant genom att virvla provbrunnen
roret pressat. eller skaka rérets botten. ,




AVSEDD ANVANDNING

SARS -CoV -2-antigen -snabbtest ar ett lateralt flodestest for kvalitativ detektion av
nukleokapsidproteinantigenet  fran SARS -CoV -2 i naspinnprover direkt fran personer med
misstéankt COVID-19 under de forsta sju dagarna efter forekomsten av symtomen . Testet kan
ocksa undersoka prover fran personer utan symtom. Det finns ingen skillnad mellan SARS-CoV
och SARS-CoV-2.

Resultaten anvands for att identifiera SARS-CoV-2-antigenet . Detta antigen finns vanligen i
prover i 6vre luftvagarna under den akuta infektionsfasen. Positiva resultat tyder pa férekomsten
av virala antigener, men en individuell sjukdomshistoria och annan diagnostisk information ar
nodvandig for att bestdmma infektionsstatus . Positiva resultat utesluter inte bakterieinfektion
eller saminfektion med andra virus. Den identifierade patogenen ar kanske inte den exakta
orsaken till sjukdomen.

Negativa resultat frdn personer med symtom langre &n sju dagar bér behandlas som troligtvis
negativa . Om det behdvs , bekrafta resultaten med en molekyldr analys . Negativa resultat
utesluter inte SARS -CoV -2-infektion . SARS -CoV -2 antigen snabbtest ar avsett att stddja
diagnosen vid SARS-CoV-2 infektion.

SAMMANFATTNING

De nya koronavirusen tillnér beta-slaktet. COVID-19 ar en akut infektionssjukdom i luftvagarna.
For narvarande ar patienter som ar smittade med det nya koronaviruset den huvudsakliga
smittkallan . Infekterade personer utan symtom kan ocksa smitta andra . Enligt nuvarande
kunskapslage arinkubationstiden 1 till 14 dagar , vanligtvis 3 till 7 dagar . De viktigaste symptomen
inkluderar feber, trétthet och torr hosta . Téppa i ndsan, rinnande nasa, halsont , muskelsmarta och
diarré forekommer i vissa fall.

PRINCIP

SARS-CoV-2-antigen-snabbtestet ar ett test for detektion av nukleokapsidproteinantigenet fran
SARS-CoV-2 i humana naspinnprover . Testresultaten avlases visuellt efter 15-30 minuter for
narvaro eller franvaro av fargade linjer. Som en procedurkontroll upptrader alltid en fargad linje i
kontrollinjen, vilket indikerar att tillracklig provvolym har tillsatts och membranabsorptionen har
agt rum.

Testkassetten innehaller anti-SARS-CoV-2-antikroppar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«Las bipackssedeln for Flowflex SARS-CoV-2 antigen snabbtest noggrant innan du utfor ett test
. Underlatenhet till att folja instruktionerna kan leda till felaktiga testresultat.

Anvand inte testet efter utgangsdatumet som anges pa foliepasen.

At, drick eller rok inte fore eller under testet.

Anvand inte testet om pasen ar skadad.

Alla test, prover och potentiellt kontaminerade material som anvands ska kasseras i enlighet
med lokala féreskrifter. .

Fuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.

Testlinjen for ett prov med hdg virusmangd kan bli synlig inom 15 minuter eller sa snart provet
passerar testlinjeomradet.

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

LAGRING OCH STABILITET

« Testkitet kan forvaras vid temperaturer mellan 2-30°C.

« Testet ar stabilt fram till utgangsdatumet pa den férseglade pasen. Anvand inte efter
utgangsdatumet.

« Testet maste ligga kvar i den forseglade pasen fram tills att det anvands.

e FRYSINTE.

KVALITEETSKONTROLL

Interna procedurkontroller ingar i testet. En fargad linje som visas i kontrollradomradet (C) ar en
intern procedurkontroll. Det bekraftar att tillracklig provvolym har lagts till och att processen har
utforts korrekt.

BEGRANSNINGAR

1. SARS -CoV -2 snabbt antigen test ar endast avsett for personligt bruk. Testet ska endast

anvandas for detektion av SARS-CoV-2-antigener i prover i ndsan. Testlinjens intensitet ar

inte nédvandigtvis relaterad till SARS-CoV-2-virusbelastningen i provet.
Ett falskt negativt test kan uppstd om mangden antigen i ett prov ar under testets
detektionsgrans eller om provet togs felaktigt.
Testresultaten bor ses i kombination med andra kliniska data som ar tillgangliga for lakaren.
Ett positivt testresultat utesluter inte samtidig infektion med andra patogener.
Ett positivt testresultat skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.
Ett negativt testresultat utesluter inte andra virus- eller bakterieinfektioner.
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som sannolikt negativ och vid behov bekraftas med en molekylar analys.

©

att alla under 18 ar testas av en vuxen.

PRESTANDA

Klinisk sensitivitet, specificitet och noggranhet.
Prestandan for SARS-CoV-2-Antigen -Snabbtest bedémdes genom 605 prov samlades med
naspinne  fran symtomatiska individer med misstdankt COVID -19 . Resultaten
visar att den relativa kansligheten och specificiteten ar som foljer:
Klinisk prestanda for SARS-CoV-2-Antigen-Snabbtest

Metod _RT'PCR — Overgripande resultat
SARS-CoV-2- Resultat Negativ Positiv
Antigen- Negativ 433 5 438
Snabbtest Positiv 2 165 167
Totala resultat 435 170 605

Relativ Sensitivitet: 97,1 % (93,1 % - 98,9 %)*  Relativ Specificitet: 99,5 % (98,2 % - 99,9 %)*
Nogrannhet: 98,8 % (97,6 % - 99,5 %)* *95 % Konfidensintervall
Stratifieringen av de positiva proverna 0 - 3 dagar efter uppkommna symtom har ett
positivt procental (PPA) pa 98,8% (n=81) och 4-7 dagar senare har ett PPA 96,8% (n=62).
Positiva prover med ett Ct-varde <33 har ett hogre positivt procentantal (PPA) pa 98,7% (n=
153).

Detektionsgrans

LOD i SARS-CoV-2-antigen -snabbtestet bestimdes med begrédnsande utspadningar av ett
inaktiverat virusprov . Viralprovet spetsades med en negativ mansklig nasprovpool i ett
koncentrationsomrade. Varje niva testades for 30 repetitioner. Resultaten visar att LOD vid 1.6*
102TCIDso/ml.

Korsreaktivitet beddmdes genom att undersdka en panel av relaterade patogener och
mikroorganismer som sannolikt skulle finnas i nashalan. Varje organism och virus testades i
franvaro och narvaro av varmeinaktiverat SARS-CoV-2-virus pa en lag positiv niva.

Féljande mikroorganismer testades:

Adenovirus Enterovirus Manskligt coronavirus 229E

Manskligt coronavirus OC Manskligt coronavirus NL
43 63

MERS-Coronavirus

Manskligt Metapneumovirus

Influensa A Influensa B

Parainfluensavirus 1 Parainfluensavirus 2 Parainfluensavirus 3

Parainfluensavirus 4 Rhinovirus Respiratoriskt syncytialvirus

Manskligt coronavirus -
HKU1

Haemophilus influenza

Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis

Legionella pneumophila  |Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis

Ett negativt resultat fran en individ som har varit symtomatisk i mer an sju dagar bér behandlas

Anvandningen av sjalvtestet av en person under 18 ar har inte faststéllts. Det rekommenderas

Streptococcus pneumoniae Streptococcus pyogenes |Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae

Pseudomonas aeruginosa Chlamydia pneumoniae  |Candida albicans

Samlade méanskliga néssekrett
SARS-CoV-2 snabbt antigen test skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

LAMPLIGHETSSTUDIE

En lamplighetsstudie visade liknande produktprestanda ien jamférelse mellan lekman och
vardpersonal fran en pool med 425 prover. Det positiva procentantalet ar 92,1% och det negativa
procentavtalet ar 98,9%. Det dvergripande avtalet &r 96,2%.

Lekfrageformularet, tillsammans med den observation som registrerats av vardpersonal, visade
att bipacksedeln latt kunde foljas av en lekman och att testet enkelt kunde utféras av en lekman.
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Innehallsforteckning

Extraktionsbuffertrort

C € o123

[Ec] ReP |
MedNet GmbH
Borkstrasse 10

48163 Muenster, Germany

C € o197

[Ec] ReP ]

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

ELLER c € 0197

Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd. E
16-B4, #1 North Qingyang Road, Tianning District,
Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. China

I Extraction Buffer Tubes |

SARS-CoV-2 Antigen snabbtest
(Sjéalvtest)
ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
No.210 Zhenzhong Road, West Lake
District, Hangzhou, P.R. China, 310030

| Svabbar for engangsbruk

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

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






