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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test OMSORGSPERSON En podningspregve fra naesen kan selv

Do T

Vask eller afsprit hsenderne.
Heenderne skal veere torre, for
du begynder pa testen.

(Self-Testing)

V, o

Lees brugsanvisningen, for
du bruger SARS-CoV-2-
antigen lyntest-seettet.

Tjek udigbsdatoen, der er trykt
pa kasettens foliepose.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Selt-Testing)

m Resultatvindue

Vool 4"®Cem
 ————

® Pr@vebrend

Abn posen. Tjek resultatvinduet og
prevebrgnden pa kasetten.

tages af en person over 18 ar. Bgrn under
18 ar skal have proven taget af
foreeldrene eller en veerge. Folg de
lokale retningslinjer for pravetagning hos
barn.

TESTPROCEDURE FORTOLKNING AF RESULTATER
(7 Der ses kun kontrollinjen (C) og ingen testlinje (T). Det betyder, at der ikke
1. - 2, ‘ er pavist SARS-CoV-2-antigen.

C

Fjern aluminiumsfolien fra toppen
af ekstraktionsbufferrgret.

Drej podepinden 5 gange rundt i
en bgrstende beveegelse mod
indersiden af naeseboret. Fjern
podepinden og far den ind i det
andet naesebor. Gentag trin 4.

9. :

Fjern podepinden samtidig
med, at du klemmer pa rgret.

Abn pakken med podepinde i den
ende med pindene. Forsigtig: Rar
ikke ved pindens sugende top med
heenderne.

7.
T 30 sek.

Seet rgret i hullet pa kassen til
seettet (eller anbring rgret i
r@rholderen).

Fjern podepinden fra neeseboret.

sving det rundt i 30 sekunder.

10. %‘ 11.

Seet drabespidsen godt fast pa
ekstraktionsbufferraret. Bland
grundigt ved at svinge eller svirpe
bunden af raret.

Klem forsigtigt pa reret og
kom 4 draber oplgsning i
pr@vebrgnden.

Seet podepinden ned i raret, og

Indfar hele pindens sugende top i det
ene naesebor. Skub podepinden hgjst
2,5 cm ind fra neeseborets abning,
mens du drejer forsigtigt rundt.

8
5x

Drej podepinden 5 gange rundt,
mens du klemmer pa rgrets sider.

B

15-30 min.

Aflees resultatet, nar timeren er naet
til 15-30 minutter. Aflees ikke efter
30 minutter.

12.

Negativ

Positiv

Ugyldig

c c
T T
c c
T T

Et negativt testresultat tyder pa, at det er usandsynligt, at du pa
nuvaerende tidspunkt har COVID-19. Fortsaet med at folge alle geeldende
regler og beskyttelsesforanstaltninger, nar du er i kontakt med andre. Du
kan have en infektion, selv om testen er negativ. Hvis der er mistanke om
dette, skal testen gentages efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan
pavises preecist i alle faser af en infektion.

Bade kontrollinjen (C) og testlinjen (T) ses. Det betyder, at der er pavist
SARS-CoV-2 antigen. BEMZERK: Enhver svag linje i testlinjens omrade
(T) skal anses som positiv.

Et positivt testresultat betyder, at det er meget sandsynligt, at du har
COVID-19 pa nuveerende tidspunkt. Kontakt omgaende din leege/de
lokale sundhedsmyndigheder. Fglg de lokale retningslinjer for
selvisolering. Der skal udfgres en PCR-test som bekraeftelse.

Kontrollinjen (C) kommer ikke til syne. En utilstreekkelig prevemaengde
eller ukorrekt handtering er de sandsynlige arsager til et ugyldigt resultat.
Gennemga brugsanvisningen igen, og gentag testen med en ny kasette.
Hvis testresultaterne vedbliver med at veere ugyldige, skal du kontakte din
lege eller et COVID-19 testcenter.

BORTSKAF TESTSATTET PA EN SIKKER MADE

Nar du har afsluttet testen, skal du komme alle delene fra det brugte testseet i den
medfplgende affaldspose. Kom posen sammen med dit almindelige husholdningsaffald.




TILSIGTET ANVENDELSE

SARS-CoV-2-antigen lyntest er en lateral flowtest til den kvalitative pavisning af
nukleocapsid-antigen fra SARS-CoV-2 i podningspraver fra den forreste del af naesehulen
direkte fra personer, hvor der er mistanke om COVID-19 de farste 7 dage fra opstaen af
symptomer. Testen kan desuden teste praver fra personer uden symptomer. Den skelner
ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultaterne geelder identifikation af SARS-CoV-2-antigen. Dette antigen finder man
normalt i praver fra de @vre Iuftveje i den akutte fase af en infektion. Positive resultater
tyder pa tilstedeveerelse af virale antigener, men den individuelle historik og andre
diagnostiske oplysninger er nedvendige for at bestemme infektionsstatus. Positive
resultater udelukker ikke bakterieinfektion eller samtidig infektion med andre virusser. Den
paviste agens er muligvis ikke den preecise sygdomsarsag.

Negative resultater fra personer med symptomer ud over 7 dage skal behandles som
sandsynligvis negative. Bekraeft eventuelt med en molekylaer analyse. Negative resultater
udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion. SARS-CoV-2-antigen lyntest er beregnet til at blive
anvendt til at diagnostisere SARS-CoV-2-infektion.

Egnetheden af selvtest for en person under 18 ar er ikke fastslaet. Det foreslas, at personer
under 18 ar skal testes af en voksen.

De nye coronavirusser tilhgrer beta-gruppen. COVID-19 er en akut infektionssygdom i
luftvejene. Pa nuveerende tidspunkt er patienter, der er inficeret med den nye coronavirus,
den vigtigste infektionskilde; inficerede mennesker uden symptomer kan ogsa inficere andre.
Pa baggrund af den nuvesrende viden er inkubationstiden 1-14 dage, som regel 3-7 dage.
Hovedsymptomerne omfatter feber, traethed og ter hoste. Tilstoppet naese, lobende naese,
ondt i halsen, myalgi (muskelsmerter) og diarré forekommer i enkelte tilfaelde.

PRINCIP

SARS-CoV-2-antigen lyntest er en test til pavisning af nukleocapsid-antigen fra SARS-
CoV-2 i podningsprever fra den forreste del af naesehulen hos mennesker.
Testresultaterne kan afleeses visuelt efter 15-30 minutter pa grundlag af tilstedeveerelse
eller fraveer af farvede linjer.

Som en procedurekontrol vises der altid en farvet linje i kontrollinjeomradet, som indikerer,
at der er ftilfgjet en tilstraekkelig prevemesengde, og at der er forekommet
membranabsorption.

Testkassetten indeholder anti-SARS-CoV-2-antistoffer og gede-anti-muse-lgG.
Ekstraktionsbufferraret indeholder detergent og tris-buffer.

FORHOLDSREGLER

Lees indlaegssedlen for SARS-CoV-2-antigen lyntest omhyggeligt, fer udferelsen af en
test Manglende overholdelse af anvisningerne kan medfare ungjagtige testresultater.
Testen ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der star pa posen.

Du ma ikke spise, drikke eller ryge f@r og under testen.

Du ma ikke bruge testen, hvis posen er beskadiget.

Alle brugte tests, prover og potentielt kontaminerede materialer skal bortskaffes i
henhold til lokale regler.

Luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt.

Testlinjen for en preve med hgj virusmaengde kan blive synlig inden for 15 minutter, eller
sa snart preven passerer testlinjpomradet.

Testlinjen for en preve med lav virusmaengde kan blive synlig inden for 30 minutter.

Du ma ikke tage preven fra naesen, hvis du har naeseblod.

Vask haenderne grundigt efter brug.

Hvis ekstraktionsbufferen ved et uheld kommer i kontakt med huden eller gjnene, skal
man skylle med store maengder vand og om ngdvendigt sege leege.

OPBEVARING OG STABILITET

o Saettet kan opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 30 °C.

¢ Testen er stabil indtil den udlgbsdato, der er trykt pa den forseglede pose. Ma ikke
anvendes efter udl@bsdatoen.

o Testen skal forblive i den forseglede pose indtil brug.

o MA IKKE FRYSES.

KVALITETSKONTROL

Interne proceduremaessige kontroller er inkluderet i testen. En farvet linje, der kommer til
syne i kontrollinjeomradet (C) er en intern proceduremaessig kontrol. Den bekreefter, at en
tilstreekkelig preavemaengde er blevet tilfert, og at den korrekte procedure er blevet udfart.

BEGRANSNINGER

1. SARS-CoV-2-antigen lyntest er kun beregnet til selvtest. Testen b@r kun anvendes til
pavisning af SARS-CoV-2-nukleocapsid-antigener i podningsprever fra naesehulen.
Testlinjens intensitet har ikke n@dvendigvis forbindelse med virusmaengden af Sars-
CoV-2 i praven.

2. En falsk-negativ test kan vaere resultatet, hvis niveauet af antigen i en preve er under

testens detektionsgraense, eller hvis praven er blevet taget forkert.

Testresultaterne skal sammenholdes med andre kliniske data, som lsegen har til

radighed.

Testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

Et positivt testresultat skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Et positivt testresultat udelukker ikke andre virus- eller bakterieinfektioner.

Et negativt resultat fra en person med symptomer ud over 7 dage skal behandles som

sandsynligvis negativt og om ngdvendigt bekraeftes med en molekyleer analyse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Klinisk sensitivitet, specificitet og najagtighed
Ydeevnen for SARS-CoV-2-antigen lyntest blev fastslaet ved hjeelp af 605 podningspraver,
der var taget hos symptomatiske personer, hvor der var mistanke om COVID-19.
Resultaterne viser, at den relative sensitivitet og den relative specificitet er som felger:
Klinisk ydeevne for SARS-CoV-2-antigen lyntest

w

No oA

Metode RT-PCR Resultater i
i iti alt
SARS-CoV-2 Resultal.ter Negativ Positiv
ASEER [URtast Negativ 433 5 438
it Positiv 2 165 167
Resultater i alt 435 170 605

Relativ sensitivitet: 97,1 % (93,1 % - 98,9 %)*
Relativ specificitet: 99,5 % (98,2 % - 99,9 %)*
Ngjagtighed: 98,8 % (97,6 % - 99,5 %)*
*95 % konfidensintervaller
Stratificering af de positive prever efter opstaen af symptomer mellem 0 og 3 dage har en
overensstemmelse i positivprocent (PPA) pa 98,8 % (n=81) og 4-7 dage har en PPA pa 96,8 %
(n=62).
Positive pr@ver med en Ct-vaerdi < 33 har en hgjere overensstemmelse i positivprocent (PPA)
pa 98,7 % (n=153).

Detektionsgraensen (Limit of Detection - LOD)
LOD for SARS-CoV-2-antigen lyntest blev klarlagt ved hjeelp af begraensende fortyndinger
af en inaktiveret viruspreve. Viruspraven blev opspaedet med en pulje af negative humane
prever i en reekke koncentrationer. Hvert niveau blev testet for 30 replikater. Resultaterne
viser, at LOD er 1,6*102 TCIDso/mL.
Krydsreaktivitet blev vurderet ved at teste et panel af besleegtede patogener og
mikroorganismer, der med sandsynlighed er til stede i naesehulen. Hver enkelt organisme
og virus blev testet i fraveeret eller tilstedevaerelsen af varmeinaktiveret SARS-CoV-2-virus
ved et lavt positivt niveau.
Der blev ikke observeret krydsreaktivitet med falgende mikroorganismer:
lJAdenovirus Enterovirus Human coronavirus 229E
Human coronavirus OC43 Human coronavirus NL63 Human Metapneumovirus
MERS-coronavirus |A-influenza B-influenza
Parainfluenzavirus 1 Parainfluenzavirus 2 Parainfluenzavirus 3
Parainfluenzavirus 4 Respiratorisk syncytialvirus  |Rhinovirus

Human coronavirus- HKU1

Bordetella pertussis

Chlamydia trachomatis

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Pneumocystis jirovecii-S.
cerevisiae

Pseudomonas aeruginosa

Chlamydia pneumoniae

Candida albicans

Puljet human naeseskylning

SARS-CoV-2-antigen lyntest skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

UNDERS@GELSE AF BRUGERVENLIGHED

En undersggelse af brugervenlighed viste ens resultater af udstyret, nar man
sammenlignede leegpersoner med sundhedspersoner fra en pulje med 425 prgver.
Overensstemmelsen for positivprocenten er 92,1 % og overensstemmelsen for
negativprocenten er 98,9 %. Den samlede overensstemmelse er 96,2 %.

Spergeskemaet for laegpersoner sammen med observationen fra en sundhedsperson viste,
at indleegssedlen nemt kan falges af en leegperson, og at testen nemt kan udferes af en
leegperson.
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